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0. RESUMEN EJECUTIVO

En este proyecto se introduce una metodologia para la acreditacion de
los laboratorios clinicos en Venezuela segun el proyecto de Norma
Internacional ISO/DIS 15189, “Laboratorios Clinicos — Requisitos Particulares
para la Calidad y Competencia”. Se requiere que los servicios ofrecidos por
los laboratorios clinicos sean confiables, dada la trascendencia que tienen
los resultados emitidos en la toma de decisiones a los pacientes, ya que

tienen implicaciones en la salud y hasta en la propia vida de los mismos.

Este estudio consistidé en tres etapas; en la primera etapa se hizo una
revision documental existente tanto a nivel nacional como internacional,
tomando en cuenta aspectos como el progreso de la normalizacion en el
area, la evolucion de la acreditacion en diversos paises, los criterios
utilizados por éstos para la acreditacion de laboratorios clinicos, entre otros.
En la segunda etapa se elabord el plan de trabajo a seguir y en la ultima

etapa se presento el proyecto ante SENCAMER, para su aprobacion.

Como resultado se obtuvo que se han realizado importantes avances
introductorios para el proceso de acreditacion de los laboratorios clinicos
venezolanos y éste puede realizarse bajo los requisitos de la Norma ISO/DIS

15189, dado el consenso a nivel mundial en utilizarla para tal actividad.

Se recomienda la formacion urgente de personal técnico en materia de

auditoria, puesto que realizaran evaluaciones a los laboratorios clinicos.

Se estima que el impacto que tendra este proyecto en los usuarios es
alto, debido a la imperiosa necesidad de contar con laboratorios clinicos

competentes que proporcionen confiabilidad en sus resultados.



1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En las ultimas décadas, los avances en los campos cientifico y
tecnolégico han conducido a un desarrollo vertiginoso en las areas de
medicina y salud, reflejandose en un incremento de la calidad de la atencion
sanitaria y de la esperanza de vida de la poblacién. Al mismo tiempo, la
educacion y los avances en los medios de comunicacion han cambiado la
percepcion que acerca de la salud tenian los usuarios de los servicios
sanitarios, aumentando los requisitos que tienen con respecto a la calidad de
los servicios que reciben.

De esta forma, los usuarios se encuentran cada vez mas informados
de lo que puede ofrecer la ciencia médica, mas conscientes de sus derechos
y mas deseosos de participar en las decisiones que afectan a su salud. En
general, la sociedad comprende que la calidad de los servicios se relaciona
directamente con la eficacia de la atencién médica y clinica que recibe. "

La tendencia de las organizaciones que prestan servicios en el area
de la salud es regular su funcionamiento y asegurar al ciudadano el
otorgamiento de un servicio libre de defectos y con estandares de calidad.
Adicionalmente, la sociedad demanda pruebas de la calidad de los productos
que compra o que recibe. La tendencia creciente de la exigencia de
garantias en torno a la calidad de productos y servicios, ha sido estimulada

por el comercio internacional y la globalizacién de la economia. (!

Los laboratorios clinicos en el mundo no han sido la excepcién a esta
regla. Sus usuarios (médicos, pacientes, etc.) no se conforman con la
declaracion de excelencia que el laboratorio puede otorgar en relacion con

sus servicios. La exigencia es que implanten un modelo determinado y




aseguren a los clientes calidad en el funcionamiento del sistema y el

cumplimiento con las especificaciones de lo que el cliente desea. ")

En América Latina, se han comenzado a desarrollar pautas para
garantizar la calidad en los laboratorios clinicos. La Confederacion
Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI) es una agrupacion de
22 sociedades nacionales del sector en la regién latinoamericana. En 1994,
la COLABIOCLI realiz6 el Seminario Internacional de Mejoria Continua de la
Calidad, en donde se derivé una propuesta normativa para el desarrollo del
sistema de mejoria continua de la calidad en los laboratorios clinicos de
Ameérica Latina, publicandose luego el libro “Mejoria Continua de la Calidad:
Guia para los laboratorios clinicos de América Latina” (Oficina Sanitaria
Panamericana, México) el cual sirvi6 de base de un ambicioso programa de
seminarios nacionales y regionales de Mejoria Continua de la Calidad, que
se desarrollaron en Meéxico, Uruguay, Paraguay, Ecuador, Bolivia,
Venezuela, Guatemala, Cuba, Honduras y Colombia. )

En Argentina esta vigente el Decreto 1429/97- Programa Nacional de
Garantia de Calidad de la Atencion Médica. Una de las resoluciones del
Ministerio de Salud derivadas del decreto anterior, la RM 497/99 que en la
actualidad esta siendo objeto de revision, establece la acreditacion
obligatoria de los Establecimientos de Salud, entre ellos los Laboratorios
Clinicos. Desde hace algunos afios y por requisitos de algunas obras
sociales han comenzado a funcionar algunos programas de acreditacion de
laboratorios clinicos. Algunas sociedades profesionales han dictado cursos
de auditoria y acreditacion y ofras entidades profesionales y empresas
privadas han estado acreditando muy pocos laboratorios clinicos con normas
internacionales 1SO 9000 o del CAP (College of American Pathologists).®

Existe el Instituto Técnico para la Acreditacién de Establecimientos de Salud




(ITAES), asociacion civil sin fines de lucro, creada en 1995. Entre otras
funciones, se encarga de la acreditacion de laboratorios de analisis clinicos.
4)

En Colombia el Decreto 1918 aparecido en el Diario Oficial de fecha 5
de agosto de 1994, establece la creacién del “Sistema de Acreditacion en
Salud para las instituciones prestadoras de servicios de salud”, cuyo objetivo
fundamental es “brindar informacién a los usuarios sobre su calidad y
promover su mejoramiento”. También crea el “Consejo Nacional de
Acreditacion de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud” y le otorga
la potestad de realizar todas las actividades relativas al proceso de
acreditacion en el area de salud. ©

En Brasil existe el Programa de Acreditacion de Laboratorios Clinicos
(PALC) lanzado en 1999 por la Sociedad Brasilefia de Patologia Clinica. Se

han acreditado 18 laboratorios clinicos bajo este Programa. ©

En Venezuela actualmente no existen laboratorios clinicos
acreditados; para poder reconocer la competencia de los laboratorios
clinicos, se requiere, en primer lugar, que los laboratorios tengan implantado
un sistema de calidad adecuado y en pleno funcionamiento y que, en
segundo lugar, exista la infraestructura necesaria en el Organismo Nacional
de Acreditacion SENCAMER. La inexistencia de laboratorios clinicos
acreditados es debida en gran parte a la falta de politicas, directrices e

infraestructura de los diferentes organismos y asociaciones involucrados.

La Federacion de Colegios de Bioanalistas de Venezuela desde 1990
viene desarrollando actividades de tipo educativo en pro de la acreditacion de
laboratorios clinicos. Posee una Comisién Nacional de Acreditacion, la cual
elaboré un “Manual de Acreditacion de Laboratorios” y la difundié a los




agremiados. Del 18 al 20 de Julio de 2002 se realizd el Foro Regional de
Acreditacion “Mejoria Continua de la Calidad”, en conjunto con la
Confederaciéon Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI), y en
donde SENCAMER dicté una charla sobre la situacion Normativa actual y la
implantacion del presente proyecto a corto plazo.

Por su parte, el Organismo Nacional de Acreditacion SENCAMER ya
ha comenzado las reuniones con el Ministerio de Salud y Desarrollo Social
(MSDS) y con la Federacion de Colegios de Bioanalistas de Venezuela, a fin
de establecer las Directrices y planes de trabajo en torno al tema. Este
proyecto no tiene antecedentes en Venezuela.

Cabe destacar que esta en proceso de discusion en la Asamblea
Nacional la nueva Ley Organica de Salud, la cual considerara la acreditacion

de los servicios de bioanalisis como requisito obligatorio en Venezuela.

Por las razones antes expuestas, se plantea la necesidad de que los
venezolanos puedan contar con laboratorios clinicos con una eficiente
gestion de la calidad: esto lo garantiza la acreditacion. No es suficiente
garantia de calidad el otorgamiento de |la permisologia legal al laboratorio por
parte del Ministerio de Salud y Desarrollo Social; es comin encontrar
laboratorios clinicos venezolanos funcionando en locales inadecuados,
manejados por personal inexperto, usando reactivos vencidos y emitiendo
resultados errbneos y que carecen de toda confiabilidad, entre otros
problemas. ('€

Analizando la problematica existente en Venezuela, este proyecto
pretende implantar toda la sistematica necesaria para realizar el proceso de
acreditacion de laboratorios clinicos por el Organismo Nacional de
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Acreditacion SENCAMER, siguiendo los parametros establecidos en el
proyecto de Norma Internacional ISO/DIS 15189 “Laboratorios Clinicos —
Requisitos Particulares para la Calidad y Competencia”, considerando que no
existen investigaciones de este tipo en Venezuela, y ademas de que el
bienestar de los pacientes es prioritario.

Para resolver el problema de la falta de infraestructura en SENCAMER
para realizar el proceso de acreditacion de laboratorios clinicos, se abarcaran
todos los aspectos requeridos en el proceso de acreditacion: elaboracion de
planillas de solicitud, instructivos, formatos, procedimientos, guias, listas de
verificacion, tomando siempre como referencia los criterios establecidos en la
Norma Internacional ISO/DIS 15189, asi como también se realizaran
reuniones con todos los organismos involucrados: FONDONORMA,
Ministerio de Salud y Desarrollo Social, FECOBIOVE, con la finalidad de
establecer los pasos a seguir para que SENCAMER pueda desempeiiar esta
actividad.
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2. JUSTIFICACION E IMPORTANCIA

Con la implantacién del presente proyecto, se minimizarian o evitarian los

siguientes perjuicios:

¢ Darfios irreversibles en el paciente por resultados e interpretaciones de
pruebas de laboratorio erroneos, los cuales influyen en las decisiones de
su diagnéstico, su propésito y su tratamiento.

e Desconocimiento de la confiabilidad del laboratorio por parte de los
usuarios de los servicios de laboratorio clinico (ambos, los pacientes y los
médicos clinicos), quienes desean obtener informacion valida, aun mas
cuando las pruebas no puedan repetirse nuevamente debido a sus altos
costos.

* Desconocimiento de la competencia técnica y profesional del personal del
laboratorio.

e Desconocimiento del estado de actualizaciéon tanto del instrumental como
de las técnicas analiticas.

 Desconocimiento tanto del estado actual de bioseguridad, como del
manejo de sustancias peligrosas o radiactivas y su afectacion tanto a los
pacientes como el personal profesional, técnico, auxiliar, y al medio
ambiente.

¢ Inexistencia actual de la infraestructura necesaria en SENCAMER para la

verificaciéon de la competencia de los laboratorios clinicos a través de un
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proceso de inspeccion, comparandolo contra estandares o normas
apropiados y proporcionandoles afirmacion publica de sus buenas
practicas.

¢ Desconocimiento del estado actual de la ética y la confidencialidad de los
resultados.

e Proliferacion de laboratorios clinicos clandestinos, sin personal no
calificado y no registrados ante el Ministerio de Salud y Desarrollo Social
(MSDS).

e Disminucion de la calidad y la orientacion de los servicios y resultados
prestados al paciente y a los médicos.

La implantaciéon del proceso de acreditacion de laboratorios clinicos en
Venezuela proporcionara confianza en los resultados a los usuarios de los
servicios sanitarios (pacientes, médicos, etc.). La importancia radica en que
estableciendo toda la infraestructura necesaria para la acreditacion de
laboratorios clinicos, se garantizara que los resultados de las pruebas seran
mas confiables y esto a su vez implicara sobre la salud y vida de los
pacientes, ademas de que permitira mejorar el desempefio, detectar
necesidades y reducir costos del laboratorio clinico, englobado dentro del
proceso de mejora continua.

La aplicacion extensiva de la Norma ISO/DIS 15189 traera los siguientes
beneficios para los Laboratorios Clinicos que la adoptan:

a. Mejorara la calidad de los servicios y resultados producidos (Los
infformes  producidos por los laboratorios clinicos tienen
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particularidades y requisitos que no son comunes a otros laboratorios,
asi como también los resultados producidos no deben tener
interpretacion diagnostica).

Mejorara las condiciones contractuales frente a otros prestadores.

Mejorara el rendimiento de la inversién producida disminuyendo
costos.

. Mejorara la situacion legal frente a juicios al ajustarse a normativas.

Impedira la aparicién de laboratorios clandestinos con personal no
calificado.

Mejorara la orientacion y servicio al paciente y médico.

. Mejorara las condiciones laborales y de bioseguridad (Es necesaria
una constante actualizacion tanto del instrumental como de las
técnicas analiticas para estar al dia con los requerimientos médicos,
asi como también los aspectos de bioseguridad son claves en un
laboratorio que recibe pacientes infectados y materiales infecciosos
y/o contaminados. Tanto los pacientes como el personal profesional,
técnico, auxiliar, y el medio ambiente estan expuestos a los problemas
tanto de bioseguridad, como de sustancias peligrosas o radiactivas).

Mejorara el nivel educacional y cientifico frente a sus pares (La
idoneidad técnica no es suficiente, también es necesaria la idoneidad
profesional con todas sus implicaciones).

Incorporara conceptos ético profesionales y de confidencialidad de los
resultados a la actividad asistencial.
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3. OBJETIVOS GENERALES Y ESPECIFICOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

¢ Introducir una metodologia para la acreditacion de laboratorios clinicos
segun el proyecto de Norma ISO/DIS 15189, “Laboratorios Clinicos —
Requisitos Particulares para la Calidad y Competencia”.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar una revision del estado actual de la normalizacion y de la
acreditacion de laboratorios clinicos en algunos paises latinoamericanos,
incluyendo Venezuela.

e Elaborar un plan de trabajo requerido para implantar el proceso de

acreditacion de laboratorios clinicos venezolanos.
e Considerar los criterios de la Norma ISO/DIS 15189, “Laboratorios

Clinicos — Requisitos Particulares para la Calidad y Competencia”, en la
metodologia para la acreditacién de laboratorios clinicos venezolanos.
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4. MARCO TEORICO

En este capitulo se presentaran los aspectos mas importantes
sefalados por los autores y relacionados con la calidad en los laboratorios
clinicos, el progreso de la normalizacién en dicha area, especialmente la
implantacion de sistemas de calidad en los laboratorios clinicos segun los
criterios del proyecto de Norma Internacional ISO/DIS 15189 y la situaciéon
actual de la acreditacién de laboratorios clinicos en América Latina.

Un laboratorio clinico es aquel servicio, unidad o establecimiento que
tiene por objeto la ejecucion de todos o algunos de los siguientes examenes:
hematologicos, bioquimicos, hormonales, genéticos, inmunologicos,
microbiologicos, parasitologicos, virologicos, citologicos y toxicolégicos, con
fines de prevencion, diagnéstico o control de tratamiento de las
enfermedades.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, la Calidad en la Atencion
en Salud “consiste en la apropiada ejecucion (de acuerdo a estandares) de
intervenciones de probada seguridad, que son econémicamente accesibles a
la poblacién en cuestion, y que poseen la capacidad de producir un impacto
positivo en la mortalidad, morbilidad, discapacidad y malnutricién."® De
acuerdo a esta definicion, se deriva la importancia de realizar todas las
actividades de acuerdo a estandares. Asi, en el campo de la bioquimica
clinica y por extension de los analisis clinicos, surge el reto de lograr un
cambio filosofico-practico importante que pretenda dar un salto cualitativo en
cuanto a la concepcion global del laboratorio clinico. ®

Este cambio supone la implantacion de la gestion total de la calidad, y

para ello es necesaria la instalacién de un sistema que entre otros objetivos
tenga el de la mejora continua de la calidad. Posteriormente, se debe lograr
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el reconocimiento por una entidad externa, independiente y con reconocido
prestigio de que el sistema de la calidad implantado cumple con los objetivos

para los cuales se diseno.

Para obtener este reconocimiento formal el laboratorio clinico debe
estar trabajando segun unas determinadas directrices, y que para muchos
laboratorios puede ser necesario e importante por distintos motivos (prestigio,
exigencias de sus clientes o simplemente legales). Existen los siguientes

niveles: ©

El primer nivel es la autorizacion legal para operar un laboratorio, la
cual es de caracter obligatorio. Aunque en la practica se cuenta con bases
juridicas para que la autorizacién legal sea por si misma una garantia de la
calidad de los servicios, la experiencia en el mundo sefala que este nivel no
basta. ©

El segundo nivel es el de la certificacion, procedimiento por el cual se
asegura que un producto, sistema o servicio se ajusta a las normas,
lineamientos o recomendaciones de organismos dedicados a la
normalizacion, nacionales e internacionales. Va dirigido a certificar la bondad
del sistema de calidad del laboratorio en su conjunto para asegurar que se
cumplen los procedimientos establecidos y se debe dejar constancia de los
resultados obtenidos. Para el caso de los laboratorios clinicos, la experiencia
mas comun es la de la certificacion 1ISO 9002:1994 (procesos de produccion
de resultados), en donde se garantiza que el laboratorio tiene un sistema de
calidad de acuerdo con dicha norma y que ese sistema cumple, pero no entra
ni juzga la competencia técnica del laboratorio, ni de manera expresa ni
directa en la calidad de sus prestaciones. En Espafa la tendencia ha sido
certificar los laboratorios de acuerdo a la ISO 9001:1994 o0 9002:1994. 19
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El tercer nivel es el de la acreditacion; es un procedimiento por el cual
una agencia o autoridad reconoce formalmente que una institucion/persona
es competente para realizar una determinada tarea. El origen de la
acreditacion de laboratorios clinicos data de 1946, se debe al Colegio de
Patdlogos Americanos (College of American Pathologists, CAP)."" La
primera Norma Internacional para la acreditacion fue la Guia 1ISO 25:1990,
“Requisitos Generales que permiten evaluar la Competencia de los
Laboratorios de Calibracion y Ensayo” (COVENIN 2534:1994). En Europa se
implementaron las series de Normas EN45000, y especificamente la Norma
EN45001, la cual era muy similar a la Guia ISO 25:1990. La acreditacion es
el mas alto grado de reconocimiento y en Venezuela debe realizarlo el
Servicio Autébnomo Nacional de Normalizacion, Calidad, Metrologia vy
Reglamentos Técnicos (SENCAMER).

La acreditacion segun estas Normas Internacionales, no se obtiene
para el conjunto de la actividad que desarrolla la institucion, sino para cada
ensayo/prueba. Se puede considerar a los laboratorios como laboratorios de
pruebas, pero surge el problema de que deben definir la norma a la cual se
sujeta cada prueba que realizan. Este criterio no es tan sencillo de aplicar en
el laboratorio clinico, por el simple hecho de que no existen normas para la
realizacién de la enorme mayoria de las pruebas comunmente en uso en el
laboratorio. ®

Es asi como surgi6 la problematica de que existian normas como las
series 1SO 9000:1994, Guia I1SO 25:1990 y las series EN 45000 pero no
cubrian la necesidad de una norma extensiva que fuera mas alla de los
aspectos analiticos técnicos. '? Por ello, y a la espera de la ampliacién o
adaptacion de la Guia ISO 25:1990 o de la EN 45001, o de una norma
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especifica del laboratorio clinico, diversos paises desarrollaron una serie de
sistemas de acreditacion. ®

Los sistemas de acreditacion se han basado bien en cddigos de
buenas practicas de laboratorios (sistema elaborado por el CAP en el Reino
Unido, la GBEA en Francia, etc.), bien en normas nacionales no
homologables (la CCKL en Holanda, asi como en Bélgica, Alemania, etc.), en
que asumen, amplian o adaptan la Guia ISO 25:1990 o la EN 45001 a las
particularidades del laboratorio clinico.”” En Estados Unidos los requisitos
para laboratorios clinicos se basan fundamentalmente en los criterios de
1988 de Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) '® En Espania,
la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) no aceptaba solicitudes de
acreditacion de laboratorios clinicos, pero en 1998 publicd la "Guia para la
acreditacion de laboratorios que realizan Analisis Clinicos" (G-ENAC-06,
Rev. 1, Julio 1998) que sirve para que se pueda preparar y solicitar la
acreditacion por parte de los laboratorios clinicos. ¥

Para el abordaje de la problematica de los Sistemas de Calidad,
aplicada a los Laboratorios de Analisis Clinicos y Microbioldgicos, no debiera
desconocerse tampoco las caracteristicas particulares de este tipo de
laboratorios. Solo si se toman en cuenta los aspectos comunes a todos ellos,
en lugar de las diferencias, es posible proyectar un esquema armonizado del
Sistema de Calidad que abarque a laboratorios de distintos campos de
trabajo. ©

Sin embargo, a nivel de normas aplicables a los laboratorios clinicos, en

estos ultimos afios se han producido las siguientes novedades que incidiran

decisivamente sobre el tema:
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e Por un lado, la revision y sustitucién de la Guia ISO 25:1990 y de la
EN 45001, por la Norma ISO/IEC 17025:1999 "Requisitos Generales
para la Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion".

« Por ofro, la elaboracién de una Norma especifica para los laboratorios
clinicos, que actualmente esta en fase muy avanzada de borrador, la
norma ISO/DIS 15189 "Laboratorios Clinicos — Requisitos Particulares
para la Calidad y Competencia” ® En esta Norma se toma mucha
consideracion a los procedimientos pre y post-analiticos, sistemas de
gestion de informacién del laboratorio (LIMS), y el impacto del analisis
en el cuidado general del paciente.

De esta manera, todo Sistema de Calidad propuesto para Laboratorios
Clinicos, sea nacional o internacional podria ser dividido en cuatro niveles de

acuerdo a lo propuesto por J.C Libeer en la figura 1: ©®

Otros
Requerimientos
Hacionales

(E XX NI NN N NN ]
omun a todos los
Profesionales.

. COMPETENCIA TECHICA
omiin a todos los . (Guia ISO 25, ISOAEC 17025)
ipos de Laboratorios. s

' Sistema de Gestion de la Calidad ISO 9000 (EN 29000)

Figura 1: Niveles del sistema de calidad para laboratorios clinicos propuesto por J.C. Libeer®
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Se puede apreciar en la figura 1, que los dos primeros niveles que
serian comunes a todos los tipos de laboratorios, pueden ser abarcados y
considerados por las normas ISO 9000 e ISO/IEC 17025:1999. Un tercer
nivel alcanza los aspectos profesionales y de personal, mientras que el

cuarto nivel alcanza las normativas propias del pais o region.

Considerando los tres primeros niveles, el proyecto de Norma
Internacional ISO/DIS 15189 serviria de guia completa para cubrir estos tres
niveles en los Sistemas de Calidad de los Laboratorios Clinicos en todo el
mundo y como referencia a los fines de la acreditacion. ®

NORMA ISO/DIS 15189

La Confederacion de Comunidades Europeas de Quimica Clinica
(European Communities Confederation of Clinical Chemistry (EC4) publico
los “Criterios Esenciales para Sistemas de Calidad en el Laboratorio Médico”
(Essential Criteria for Quality Systems in the Medical Laboratory). Esta
publicacion ha estimulado el desarrollo por ISO de la Norma ISO/DIS
15189.%)

El Comité Técnico ISO 212 (ISO/TC 212), que se dedica a Sistemas
de Ensayos del Laboratorio Clinico y Prueba de Diagnéstico in Vitro, se
formé en 1995. Su creacion se origind a raiz de que la NCCLS (National
Committee for Clinical Laboratory Standards) le propuso a la ANSI (American
National Standards Institute), la formacion de un nuevo comité técnico de
estandares internacionales para los laboratorios clinicos. Esta inquietud, la
ANSI se la transmiti6 a la ISO-Equipo de Gestion Teécnica (Technical
Management Board, TMB) con sede en Ginebra. EI TMB aprobd la propuesta

y cred un comité técnico, designado ISO/TC 212, con el objeto de establecer
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un centro de coordinacién para la estandarizacion internacional en el area del
laboratorio clinico. Siguiendo el camino inverso el TMB le concedi6 la
Secretaria de ese comité al ANSI quién a su vez deleg6 esa responsabilidad
a la NCCLS. Por lo tanto esta ultima organizacion, encabeza a nivel mundial
las actividades de la ISO/ TC 212 en nombre del ANSI, quien a su vez lo
hace por mandato de la 1SO.

En la ISO/TC 212, actualmente hay 30 paises en calidad de Miembros
Participantes (P-Miembros), 10 paises como Miembros Observadores (O-
Miembros), y 14 Comités de Enlaces. El alcance de ISO/TC 212 es: “La
estandarizacién y recomendaciones en el campo del laboratorio de medicina
y el de las pruebas de diagnéstico in vitro. Incluye, por ejemplo, gestion de la
calidad, procedimientos pre- y post-analiticos, desempefio analitico,
seguridad del laboratorio, sistemas de referencia y aseguramiento de la
calidad”.®® La ISO/TC 212 es presidida por el Dr. Klaus Stinshoff de Suiza, y
esta dividido en tres Grupos de Trabajo (Working Group, WG) que han
encarado el desarrollo de diez proyectos que estan en diferentes etapas de
elaboracion:

* Grupo de Trabajo 1: Gestion de la Calidad en el Laboratorio Clinico (Prof.
N.K. Shinton, U.K.). Aqui se desarrolla el proyecto ISO/DIS 15189,
“Laboratorios Clinicos — Requisitos Particulares para la Calidad y
Competencia”.

* Grupo de Trabajo 2: Sistemas de Referencia (Dr.Rene Dybkaer,
Dinamarca);

* Grupo de Trab%lo 3: Productos de diagnostico de vitro (Dr.Donald M.
Poderes, U.S.A.). {
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El Proyecto ISO/DIS 15189 es en buena parte una copia de las Guias
de Acreditacion de Laboratorios Clinicos del Colegio de Patdlogos
Americanos (College of American Pathologists, CAP). La version de ISO/DIS
15189 es el resultado de intensas discusiones en la reunion de Ginebra
llevada a cabo entre el 8 y 9 de Julio de 1998. La Secretaria Central ISO
elabord el documento en calidad de Proyecto Standard Internacional (DIS) a
partir del cual comenzd el periodo de discusiones, comentarios y votacion de
los paises participantes.

Ahora las normas no sélo se enfocan en la calidad del desempefio
analitico sino también en los aspectos relacionados con el paciente. La
Norma ISO/DIS 15189 esta mas sustancialmente enfocada en los aspectos
pre y post-analiticos y en los criterios relacionados con el paciente, con
relacion a las Normas ISO 9000 y ISO/IEC 17025. (12

Los organismos acreditadores europeos probablemente usaran
ISO/DIS 15189 antes que EN ISO/IEC 17025:1999 cuando evalien a los
laboratorios clinicos debido a que la Cooperacion Europea para la
Acreditacion (European co-operation for Accreditation, EA) recomienda la
primera, debido a que la ISO/IEC 17025 es una Norma general para todo tipo
de laboratorios de ensayo. {"®

A finales del afo 2001, el Comité Técnico ISO/TC 176 en su
resolucion 8E (2001) senalaba que en vista de que la ISO/IEC 17025:1999
estaba alineada con la ISO 9001:1994 y que en la actualidad se esta
adecuando esta Norma con los requisitos de la ISO 9001:2000, y ademas
dada la necesidad de alinear la ISO/DIS 15189 con la futura edicion de la
ISO/IEC 17025 (alineada con I1SO 9001:2000), el Comité ISO/TC 176 decide
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apoyar a ISO/TC 212 en el procesamiento inmediato de la ISO/DIS 15189
para su pronta publicacion.

En Septiembre de 2002 fue aprobada por mayoria la version ISO/DIS
15189, pasando a su version final como Proyecto de Norma Internacional
(FDIS, Final Draft Internacional Standard), motivo por el cual se iniciaron las
discusiones para poder aprobarla como Norma Internacional, acontecimiento
que se espera a comienzos del afio 2003.

Finalmente es importante recordar lo sefalado en la norma ISO/DIS
15189 Anexo B, Etica en el Laboratorio Clinico, Principios generales: "El
principio general de la ética médica es en que el bienestar del paciente
es prioritario™®, por lo cual en este proyecto se establecera la introduccion
de una metodologia para implementar la infraestructura necesaria en
SENCAMER para que los laboratorios clinicos venezolanos puedan ser

acreditados y asi garantizar todas las ventajas anteriormente mencionadas.

24




5. MARCO METODOLOGICO
5.1 TIPO DE INVESTIGACION

La estrategia de recoleccion de informacién del presente proyecto es
de tipo documental, basada principalmente en la busqueda de informacion
por internet o revistas del area, y en las Normas aprobadas o en discusion
relacionadas con el tema, como por ejemplo:

e 1SO 9001:2000, “Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos”.!"®

e |SO/IEC 17025, (COVENIN 2534:2000) “Requisitos Generales para la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracion”. (')

e |SO/DIS 15189, “Laboratorios Clinicos — Requisitos Particulares para
la Calidad y Competencia”. {®

* |SO/DIS 17011, “Requisitos generales para organismos que proveen
evaluacion y acreditacion de organismos de evaluacion de la
conformidad”. ?®

e |[SO/TR 10013:2001, “Directrices para la documentacion del sistema

de gestion de la calidad”. ?¥
Ademas se contempla la revision del documento “Manual de Acreditacion
de Laboratorios” emitido por la Comisién de Acreditacion de la Federacion de
Colegios de Bioanalistas de Venezuela. ©

5.2 DISENO DE INVESTIGACION

El alcance de esta investigacion es de tipo exploratorio descriptivo, ya

que se sugiere en los objetivos de este proyecto, introducir en el
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conocimiento de una problematica que no esta suficientemente desarrollada
para aclarar conceptos, familiarizar acerca de la realidad abordada, y para
reunir informacién para nuevas investigaciones relacionadas con el tema de
la acreditacién de los laboratorios clinicos en Venezuela. Se describen las
caracteristicas y las singularidades de la situacion actual y de la realidad
estudiada. 19

Este proyecto constituye una etapa inicial del proceso de investigacion
en la tematica abordada, puesto que se requiere implementar la
infraestructura necesaria y posteriormente, en un proyecto futuro, se realizara
la evaluacion de esta implantacion.

5.3 UNIVERSO DE ESTUDIO

El universo de estudio de este proyecto conforma el conjunto de
investigaciones que se han realizado en el area tematica. Debido a que en el
pais no existen antecedentes en este tipo de investigacion, la poblacién se
delimitara a las investigaciones realizadas en los paises con experiencia en
la acreditacion de laboratorios clinicos, como por ejemplo Espaia, Argentina,
México, Colombia, Estados Unidos y Canada.

5.4 INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE INFORMACION

En funcion de los objetivos definidos en el presente estudio, en donde
se plantea la introduccién de una metodologia para la acreditacién de
laboratorios clinicos en Venezuela, ubicado dentro de la modalidad de
proyecto exploratorio descriptivo, se emplearan una serie de instrumentos y
técnicas de recoleccion de la informacioén, orientadas de manera esencial a

alcanzar los fines propuestos. Para esta estrategia, se cumpliran tres etapas
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basicas; en primer lugar, la delimitacion de todos los aspectos teoricos de la
investigacion. Posteriormente la realizacion del analisis de la situacion actual
relacionada con la acreditacién de laboratorios clinicos en nuestro pais y por
Gltimo, al disefio de un plan de trabajo que permita la introduccién de una

metodologia para realizar la acreditacion antes mencionada.

Asi, para abordar y desarrollar la primera y segunda etapa se utilizara
como técnicas y protocolos instrumentales de la investigacion documental:

¢ La recoleccion documental, mediante una lectura general de los textos,
basqueda y observacién de los hechos presentes en los materiales
escritos consultados que son de interés para esta investigacion.
Posteriormente se haran lecturas mas detenidas y rigurosas de los textos,
para captar planteamientos esenciales y aspectos logicos de sus
contenidos y propuestas, a proposito de extraer los datos bibliograficos
utiles para el estudio que se esta realizando. '¥

e La presentacion resumida, para sintetizar las ideas basicas que contienen
las obras consultadas, para construir los contenidos teéricos de la
investigacion y conocer los antecedentes del mismo. ('?

e El resumen analitico, para descubrir la estructura de los textos
consultados y delimitar sus contenidos basicos en funcion de los datos a
conocer. (¥

e El analisis critico, contiene a las dos técnicas anteriores, introduce su
evaluaciéon interna, centrada en el desarrollo légico y la solidez de las

ideas seguidas por el autor del mismo. '

Entre las técnicas operacionales en estas etapas se usaran el
subrayado, fichaje, bibliograficas, de citas y notas de referencia bibliograficas
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y de ampliacion de texto, construccion y presentacion de indices,
presentacion de cuadros y graficos. "%

Se elaborara un plan de trabajo el cual sera presentado en forma de una
tabla, en donde se involucraran las variables: actividades a realizar o
ejecutadas y el tiempo en el cual se realizan o realizaran estas actividades.

Para la tercera etapa se plantea la construccion de formatos, planillas,
procedimientos, instructivos, manuales, etc., necesarios para el
funcionamiento de la infraestructura y siguiendo técnicas de paquetes de
software disefiados para tal fin, como por ejemplo Microsoft Word® y
Microsoft PowerPoint®.

5.5 ORGANIZACION Y ANALISIS DE LA INFORMACION

La informacion recopilada a partir de los instrumentos y técnicas de
recoleccion de datos se presentara en forma escrita, en donde se
incorporaran los datos recolectados en forma de texto, a partir de una
descripcion de los mismos.
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6. ANALISIS DE LOS RESULTADOS
6.1 CONDICIONES PREVIAS

Antes de la elaboracion de este proyecto era muy escasa la
informacioén relacionada, desarrollada por el SENCAMER. Se encontro el
documento “Criterios basicos de calidad para la acreditacion de laboratorios
clinicos”, desarrollado en septiembre del afio 2000 y basado en “Principios
de Buenas Practicas de Laboratorios Clinicos” (BPLC), herramienta utilizada
por el sistema de acreditacion brasilefo, especificamente por el Organismo
de Acreditacion Brasilefio INMETRO. Cabe destacar que, como se mencion6
en el Capitulo 1 (Planteamiento del Problema), diversos paises comenzaron
a desarrollar sistemas de acreditacion de laboratorios clinicos debido a la
carencia de una Norma Internacional que abarcara todas las singularidades
de los mismos; es asi como INMETRO basé su proceso de acreditacion en
esta herramienta. Este documento se analiz6 y posee aspectos similares a
los establecidos en el Proyecto de Norma Internacional ISO/DIS 15189.

Por su parte, el Ministerio de Salud y Desarrollo Social (MSDS) ha
conducido investigaciones para garantizar la calidad de los laboratorios
clinicos. Se elabord un proyecto de control de calidad de procedimiento de
analisis y materiales de referencia, el cual consistia en la ejecucion de
investigaciones en un laboratorio piloto ubicado en el sector El Algodonal de
Caracas, el cual actualmente no se encuentra operativo. EI MSDS ha
realizado investigaciones en torno a la acreditacion de laboratorios clinicos;
ha asistido a eventos internacionales sobre la materia, pero actualmente no
existe ninguna metodologia desarrollada por ese organismo oficial para
satisfacer esta imperiosa necesidad; aun mas con el caracter obligatorio que

le ha sido conferida a la acreditacion de laboratorios clinicos, en el marco de
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la proxima Ley Organica de Salud, actualmente en discusion por la Asamblea
Nacional.

La Federacion de Colegios de Bioanalistas de Venezuela
(FECOBIOVE) ha adelantado algunas investigaciones en torno a esta
materia. Al igual que el MSDS, FECOBIOVE ha asistido a cursos
internacionales y ha desarrollado el documento “Manual de Acreditacion de
Laboratorios” '® asi como también otros documentos y formatos entre los
cuales se cuentan las planillas “Solicitud de Acreditacion”, “Declaracion
Jurada para solicitar Acreditacién de Laboratorio”, “Instructivo para completar
la Declaracion Jurada” y “Procedimiento para solicitar Acreditacion”. La
elaboracion de estos documentos estuvo basada en el “Manual de
Acreditacion de Laboratorios” ') de la Fundacién Bioguimica de Argentina,
que data del afio 1996. También posee el “Manual para Credenciamento do
Sistema da Qualidade de Laboratérios Clinicos” "® de la Sociedad Brasilera
de Analisis Clinicos (SBAC), emitido el afio 1998.

Cabe destacar que FECOBIOVE habia estado desarrollando un
sistema de acreditacion de laboratorios clinicos con el desconocimiento de la
existencia de un organismo con la facultad legal otorgada por el Estado
Venezolano para realizar dicha funcién, como lo es el SENCAMER.

Con respecto a los aspectos legales, los laboratorios clinicos
venezolanos ejercen so6lo con el registro de la persona responsable del
laboratorio ante el Ministerio de Salud y Desarrollo Social y con la
autorizacion de la Direccién de Contraloria Sanitaria para el funcionamiento
de sus equipos. No se garantiza la competencia de los servicios
suministrados por el laboratorio.
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En cuanto a la normalizacién, como se mencioné anteriormente, la
carencia de una Norma Internacional sobre la materia ha conducido a
diversos paises a establecer sus propios criterios de acreditacion, algunos
basados en la ISO 9000 o en la ISO/IEC 17025. En el caso particular de
Venezuela, no existe ninguna sistematica para la acreditacion de laboratorios
clinicos que haya sido implantada.

6.2 INSUMOS
6.2.1 Materiales
e Papel Bond base 20, tipo carta.
e Cartuchos de tinta color y negra, para Impresora HP 840C.
e Lapices.
o Boligrafos.

¢ Resaltadores.

6.2.2 Equipos
e Computadoras: Toshiba Satellite 1000 y COMPAQ S720.
e |Impresoras: Hewlett Packard, Modelos DeskJet 840C y Laserlet
4550PL6.

e Fotocopiadora Canon.
6.3 DESCRIPCION DE LOS AVANCES OBTENIDOS.

Se elaboré un plan de trabajo con la metodologia para implantar la
acreditacion de laboratorios clinicos venezolanos, la cual se describe en la
tabla 1. Cabe destacar que para la entrega de este proyecto, el mismo se
encuentra en el segundo cuadrante de la fase de preparacion. Los avances
obtenidos se describiran luego de la tabla 1.
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Tabla 1: Descripcion de la metodologia a seguir para la implantacion de la acreditacion de
laboratorios clinicos en Venezuela.

Fecha aproximada Objetivo Actividades
Preparacion del proceso de
acreditacion

Enero — Julio 2002 Inicio del proceso Designacion del responsable del

proyecto por SENCAMER
Busqueda activa de informacién
Traduccion de 1ISO 15189
Reunién con FECOBIOVE
Reunién con el MSDS

Reunién con FONDONORMA
Desarrollo de documentacion
general y especifica sobre
laboratorios clinicos

Junio — Septiembre 2002 | Establecimiento de Grupos de | Seleccion de miembros
Trabajo en el area potenciales para el futuro Comité
Técnico a formar, términos de
referencia, presentacion del plan
de trabajo

Listado de partes involucradas e
interesadas,

Listado de expertos disponibles,
Descripcion del objetivo,
Adecuacion de la lista de
verificacién y criterios,

Seleccion de instalaciones de
entrenamiento adecuadas

Noviembre 2002 Entrenamiento de evaluadores Seleccion de candidatos,
Descripcion de fortalezas vy
debilidades,

Introducciéon en el esquema de
acreditacion,

Entrenamiento de  expertos
técnicos,

Entrenamiento de evaluadores
de gestion,

Entrenamiento de especialistas
de SENCAMER

Diciembre 2002 Realizacion de  preevaluaciones | Autoevaluacion a laboratorios via

(preauditorias) a los laboratorios cuestionario,

Revision de la autoevaluacion
Seleccion de labs. candidatos a
las preevaluaciones

Preevaluaciones con
entrenamiento  simultaneo de
auditores,

Evaluaciéon de observaciones,
Plan de acciones correctivas
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Tabla 1: Descripcion de la metodologia a seguir para la implantacion de la acreditacion de
laboratorios clinicos en Venezuela (cont).

Fecha aproximada Objetivo Actividades
Proceso de acreditacion

Enero 2003 Recepcion de primeras solicitudes Revision formal de documentos
de solicitud,
Entrenamiento a especialistas de
SENCAMER vy evaluadores
Primeras evaluaciones a
solicitantes
Cooperacion con el Comité
Técnico

Marzo 2003 Seleccion del equipo evaluador Definicion de los alcances de la
acreditacion,
Seleccion de los evaluadores y
expertos,
Reclutamiento de  expertos
técnicos adicionales,
Entrenamiento  especifico en
areas débiles

Abril 2003 Revision de la documentacion por el | Distribucion de los documentos a

equipo evaluador los evaluadores

Mayo 2003 Realizacion de auditorias in situ Auditorias a laboratorios piloto
Evaluacién de observaciones y
no conformidades,
Evaluacion de acciones
correctivas,
Seguimiento

Diciembre 2003 Primeras acreditaciones Decision sobre las primeras
acreditaciones de laboratorios
clinicos venezolanos

En noviembre de 2001 el autor (Ing. Caicuto) comenzé a mostrar
interés por el desarrollo del presente proyecto. Comenz6 una busqueda de
informacion a través de internet, con la finalidad de obtener una vision de las
tendencias a nivel mundial en materia de acreditacion de laboratorios
clinicos. De la informacion recopilada, se encontré que la mayor tendencia es
la acreditacion de estos laboratorios a través del cumplimiento de los
requisitos del proyecto de Norma Internacional ISO/DIS 15189. Ese mismo
mes, se logra una visita al Fondo para la Normalizacion y Certificacion de
Calidad (FONDONORMA). Alli el autor se reune con el Coordinador del

Comité Técnico 23 de Gestion de la Calidad, en el area de Normalizacion y
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con el Coordinador del Comité Técnico de Alimentos, también Técnico en el
area de Normalizacion. La finalidad era obtener, para su estudio, el proyecto
de Norma Internacional ISO/DIS 15189, llamada para ese entonces “Gestion
de la Calidad en el Laboratorio Clinico”, a la cual se hacia mucha referencia
en la busqueda de informacion realizada a través de internet. Se le
suministré un archivo electrénico con el mencionado proyecto de Norma
Internacional, en idioma inglés. Se procedid a traducir este proyecto de
Norma Internacional en su totalidad.

En enero de 2002 a través de SENCAMER, se iniciaron reuniones de
trabajo con los representantes de FECOBIOVE. El primer contacto se inicioé
con la Coordinadora de la Comision de Acreditacion de FECOBIOVE, quien
mostré un gran interés por realizar una reunién entre los demas directivos de
FECOBIOVE y del SENCAMER, para tratar lo relativo a la divulgacién de las
actividades que este Ultimo realiza y sobre los avances que en materia de

acreditacion de laboratorios clinicos, han efectuado ambas organizaciones.

Posteriormente en una segunda reunioén realizada durante febrero de
2002 en la sede de FECOBIOVE, asistieron por esta organizacion la
Coordinadora de la Comision de Acreditacion y la Presidente del Comité
Ejecutivo, entre otros. Por SENCAMER asistieron el Director de Conformidad
con Normas, y dos especialistas en acreditacién, incluido el autor.
SENCAMER hizo un recuento de las funciones que desempena por potestad
legal conferida por el Estado Venezolano. Por su parte, FECOBIOVE hizo
énfasis en los avances hasta ahora realizados y en el desconocimiento de la
existencia del SENCAMER Yy su facultad para realizar esa actividad.

SENCAMER destaco la necesidad de unir esfuerzos entre ambas

organizaciones para lograr los objetivos planteados en la materia. El autor
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destaco la existencia del Proyecto de Norma Internacional ISO/DIS 15189
(desconocido por FECOBIOVE) y les hizo entrega de una copia de este
documento. De igual modo, aclaré que el SENCAMER requerira la existencia
de una plantila de auditores calificados, para lo cual se requerira la
formacion de técnicos y especialistas clinicos en los aspectos de auditoria y
que FECOBIOVE podria contribuir notablemente al logro de este objetivo.
SENCAMER sefialé que el responsable de este proceso era el autor del
presente proyecto. FECOBIOVE le suministré la documentacion por ellos
desarrollada hasta ese momento, incluyendo su “Manual de Acreditacion de
Laboratorios”, para su revision.

En el mes de marzo de 2002, el autor volvid a reunirse con el
Coordinador del Comité Técnico 23 de FONDONORMA, con la finalidad de
conocer si el Proyecto de Norma Internacional habia sufrido cambios. Este
indicé que efectivamente la Norma si habia sufrido modificaciones e hizo
entrega de la nueva version, en idioma inglés. Ahora se Illamaba
“Laboratorios Clinicos - Requisitos Particulares para la Calidad y
Competencia”. Nuevamente se debio realizar la traduccion.

En el mismo mes de marzo, se sostuvo una reunion con la Presidente
Ejecutivo de FECOBIOVE, quien mostré su preocupacion en cuanto a la
capacidad del SENCAMER para desempeniar esta actividad. El autor reiterd
que en Venezuela, SENCAMER es el unico organismo facultado por el
Estado Venezolano para realizar dicha actividad. La Presidente Ejecutivo de
FECOBIOVE indico que en otros paises existen Fundaciones y Sociedades
que también acreditan laboratorios, ademas del 6rgano acreditador del
Estado. Se hizo énfasis en que el papel que debe desempefiar FECOBIOVE
debe ser el de orientacion, consultoria o asesoria a sus agremiados acerca
de la acreditacion de laboratorios clinicos, pero que la actividad de
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evaluacion debe ser realizada por el SENCAMER, para evitar un conflicto de
intereses. FECOBIOVE también mostr6é su preocupacién en la posibilidad de
que se dificulte la acreditacién de los laboratorios clinicos venezolanos al
hacer la adopcion de la Norma Internacional ISO/DIS 15189, sin tomar en
cuenta la situacion real de los mismos, a lo que se le respondi6 que la Norma
Internacional ISO/DIS 15189 es generalizada e indica qué requisitos deben
ser cumplidos para garantizar su competencia, pero no indica como cumplir
dichos requisitos, dejando abierta la posibilidad a los laboratorios de
encontrar vias sencillas y poco costosas. Se le entregé a FECOBIOVE una
copia de la version traducida del nuevo Proyecto de Norma Internacional
ISO/DIS 15189, la cual sustituye a la entregada anteriormente.

Durante el mismo mes de marzo el autor se reunid con la
Coordinadora de Acreditacion de FECOBIOVE. Se volvio a aclarar los
aspectos tratados con la Presidente Ejecutivo de la misma organizacion, a fin
de generar confianza en el logro de este proyecto. FECOBIOVE suministré
documentos del sistema de acreditacion argentino y brasilefio, asi como
algunas directrices de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

El 09 de mayo de 2002 se sostuvo la primera reunién con el Ministerio
de Salud y Desarrollo Social (MSDS). Por el MSDS estuvieron presentes
diversos representantes, entre los cuales destaca la Jefe de Laboratorio
Clinico Il de la Coordinacion de Laboratorios del MSDS. Por SENCAMER
estuvieron presentes la Directora General, el Director de Conformidad con
Normas) y el autor, responsable del proyecto. La Directora General de
SENCAMER vy el autor hicieron una exposicion sobre el SENCAMER vy el
proyecto de Norma Internacional ISO/DIS 15189, respectivamente. Los
representantes del MSDS se mostraron muy complacidos ya que también

desconocian la existencia del SENCAMER y de sus actividades;
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comprendian que existe un vacio actual en materia de acreditaciéon de
laboratorios clinicos, pero no sabian como resolver esta problematica. Por su
parte, una de las inquietudes del SENCAMER era lograr el consenso y apoyo
total del MSDS para la ejecucion de este proyecto. En esta reunion, el MSDS
acord6 apoyar ampliamente al SENCAMER y se establecié una proxima

reunion para coordinar los detalles de este apoyo.

El dia 20 de Mayo de 2002 se efectud la segunda reunion entre
representantes del MSDS y el SENCAMER. Esta reunién contd con la
presencia de la Jefe de Laboratorio Clinico Il de la Coordinacién de
Laboratorios del MSDS; por parte del SENCAMER estuvieron presentes la
Directora General, la Directora de Reglamentaciones Técnicas y el autor. En
esta reunion se tratd la necesidad de formar un Comité Técnico para la
discusion de Normas, actividad coordinada por FONDONORMA. Asimismo,
se traté la necesidad de que algunos aspectos criticos para el cuidado del
paciente, relacionados con suministros, equipos y materiales de referencia
importados, sean regulados mediante un reglamento técnico, el cual es de
caracter obligatorio. La Directora de Reglamentaciones Técnicas indicd que

es factible la peticion y que podria ser coordinada en futuras reuniones.

Durante el mes de mayo SENCAMER recibio la visita de un experto
del organismo acreditador aleman PTB (Physikalisch-technische
Bundesanstalt), quien estd asesorando a dicho organismo en materia de
acreditacion. Fue consultado acerca de este nuevo proyecto e indicé que
planificara una charla sobre el tema para su préxima visita programada para
septiembre del afo 2002. Cabe destacar que este experto ha asesorado y
dictado charlas para el proyecto PROFO de acreditacion de laboratorios
clinicos de Santiago de Chile. El experto aclar6 muchas interrogantes al
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autor y le suministr6 un interesante material de apoyo que esta siendo
utilizado para la conformacion del presente proyecto.

La Jefe de Laboratorio Clinico Il de la Coordinacién de Laboratorios
del MSDS y el autor iniciaron contactos con Técnicos del area de
Normalizacion de FONDONORMA y con el Coordinador del Comité Técnico
23 (CT 23) de Gestién de la Calidad. Este indicé que existe un Comité
Técnico de Farmacia, Medicamentos y Afines y que podria formarse primero
una comision y posteriormente incrementar sus miembros y convertirse en un
Comité Técnico. Es de hacer notar que las comisiones son de caracter
temporal, mientras que los Comités Técnicos son perdurables y poseen un
Presidente, Vicepresidente y demas miembros.

El dia 28 de junio de 2002 se realizé en la sede del SENCAMER, la
reunion del Comité Técnico 43 “Evaluacién de la Conformidad”, coordinada
temporalmente por el responsable del Comité Técnico 23 de Gestidon de la
Calidad. Estuvieron presentes por SENCAMER los especialistas en
acreditacion, incluyendo al autor. También contd con la presencia de
representantes del MSDS, incluyendo la Jefe de Laboratorio Clinico Il de la
Coordinacion de Laboratorios del MSDS, en calidad de invitados.

El Comité Técnico 43 se encarga del estudio de las normas que son
esenciales para el Organismo de Acreditacion SENCAMER y para los
Organismos de Evaluacion de la Conformidad (acreditados por SENCAMER).
En esta reunion se tratd, entre otras materias, la reactivacion del Comité y el
estudio del Proyecto de Norma Internacional ISO/DIS 15189. En esa
oportunidad, el Coordinador temporal indicé que este Proyecto de Norma
Internacional ya fue discutido en el seno de la ISO (Internacional
Organization for Standardization) y fue aprobado su pase a FDIS (Final Draft
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internacional Standard) con algunas modificaciones, pero que todavia no
habia obtenido la version FDIS. Una vez que el Proyecto de Norma
Internacional esta en version FDIS, solo se le realizan modificaciones de
forma para luego ser aprobada como Norma Internacional, por lo cual se
espera que dentro de unos seis meses como maximo sea aprobada. Por su
parte, el autor entregé la version traducida de la I1SO/DIS 15189 al
Coordinador del CT 43, quien la suministrara a los miembros de este Comité
para su revision con respecto a la version en inglés. Se acordd que para el
06/08/02 seria la préxima reuniéon y que los miembros deberian enviar sus
observaciones, antes de esa fecha.

También se acordd la formacion de una comision formada por
especialistas técnicos y liderizada por representantes del MSDS, quienes
contribuiran a la mejor redaccion de la adopcién venezolana de la Norma ISO
15189.

Por oftra parte, se elaboraron los siguientes documentos,
indispensables para poder implementar la metodologia de la acreditacion y
los cuales se muestran en el capitulo de anexos:

¢ Documentos de solicitud:
1. Solicitud Acreditacion Laboratorios Clinicos
2. Instructivo de Llenado Solicitud Acreditacion Laboratorios
Clinicos
3. Criterios para la Acreditacion de Laboratorios Clinicos
4. Costos de Acreditacion - Laboratorios Clinicos
5. Guia sobre el Contenido de la ISO/DIS 15189
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e Documentos para el uso durante la Auditoria:

1. Formulario Plan de Auditoria
Formulario Reporte de No Conformidades
Formulario Reporte de Observaciones
Formulario Reporte de Evaluacion de Métodos
Formulario Informe Final de Auditoria
Formulario Evaluacion del Manual de Calidad
Formulario Lista de verificacion 1ISO 15189

NS g R

e Documentos para la contratacion de auditores externos:
1. Formulario solicitud auditores laboratorios clinicos.

2. Instructivo de Llenado Solicitud auditores laboratorios clinicos.

Cabe destacar que algunos de estos documentos fueron creados por el
autor, mientras que otros fueron modificados (igualmente por el autor) sobre
los ya existentes para el proceso de acreditacion de laboratorios de ensayo,
actualmente vigente en SENCAMER. Esta creacidon y modificacion de
documentos se realizd tomando en cuenta los requisitos minimos que
establece la estructura de la documentacion descrita en las Normas
Internacionales y/o Proyectos de Norma Internacional para tal fin (ejemplo
Norma ISO 10013), y otros que rigen el funcionamiento de un Organismo de
Acreditacion, tales como la ISO 17011; asi como también considerando los
criterios propios establecidos por SENCAMER para la generaciéon y/o
modificacion de documentos. El periodo de generacién y modificacion de
dichos documentos estuvo comprendido entre los meses de enero y julio del
ano 2002.
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El resto de los documentos requeridos para realizar el proceso de
acreditacion, pueden ser los mismos utilizados (salvo ligeras modificaciones
que actualmente se estan realizando) para el proceso de acreditacion de
laboratorios de ensayos/calibraciones, que SENCAMER lleva a cabo y son
los siguientes:

¢ Documentos Organismo de Acreditacion:

Formulario Solicitud Elaboracién de Contrato Auditores
Formulario Autorizaciéon de Pago al Auditor

Formulario Solicitud Papel de Seguridad y Hologramas
Formulario Credencial del Auditor

Formulario Agenda Reunién de Apertura

Normas de Uso Logotipo SENCAMER

Sanciones a las entidades acreditadas

Notificacion Inicio de auditoria

0P N, s e

Carta Notificacion Obtencion de la Acreditacion
10. Otros

El esquema general de la acreditacion se realizara segun lo contempla
el documento “Criterios para la acreditacion de laboratorios clinicos” (ver
anexo) el cual seguira la estructura mostrada en la Figura 2. Es importante
resaltar que este proceso se encuentra descrito en la Norma Internacional
ISO 17011 (actualmente en etapa de proyecto) la cual establece los
requisitos que deben cumplir los organismos acreditadores para llevar a cabo
sus actividades, razon por la cual el proceso de acreditacion es muy similar
en los diversos paises que siguen las Normas ISO, incluidos los paises
latinoamericanos, entre ellos Venezuela. %
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FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE ACREDITACION h

Cliente recibe,
completa y envia

de intencion pera mf"“-‘“" p
8l diente

Especialista revis la D E“"t':?‘ !
D ocumentacion

Figura 2: Flujograma del proceso de acreditacion. *

6.3.1 Comparacion entre ISO/IEC 17025 e ISO/DIS 15189

Se realiz6 un analisis del Proyecto de Norma Internacional 1ISO/DIS
15189, “Laboratorios Clinicos — Requisitos Particulares para la Calidad y
Competencia”, en comparacién con la Norma Internacional ISO/IEC 17025,
“Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y
Calibracion”. En efecto, se evidencid que los Requisitos de Gestion de
ambas Normas son muy similares, mientras que las variaciones mas
importantes se encuentran en los Requisitos Técnicos. En el Proyecto de
Norma Internacional ISO/DIS 15189 se establecen los requisitos que debe
cumplir el laboratorio clinico tanto en la fase preanalitica, como en la analitica
y postanalitica (véase la Tabla 2). Ademas, el Proyecto ISO/DIS 15189
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contempla los requisitos particulares que deben cumplir el personal, equipos

y condiciones e instalaciones ambientales, entre otros. En sus anexos resalta

la importancia de los sistemas de informacion del laboratorio y de la ética en

el laboratorio clinico, a diferencia de la

los aspectos anteriormente sefalados.

ISO/IEC 17025, la cual no contempla

Tabla 2: Correlacién entre ISO/IEC 17025:1999 e 1SO 15189:2002%”

ISO/IEC 17025:1999 ISO 15189:2002
1 Alcance 1 Alcance
2 Referencias Normativas 2 Referencias Normativas
3 Términos y definiciones 3 Términos y definiciones

4 Requisitos de gestion

4 Requisitos de gestion

4.1 Organizacién

4.1 Organizacién y gerencia

4.2 Sistema de calidad

4.2 Sistema de gestion de la calidad

4.3 Control de documentos

4.3 Control de documentos

4.4 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

4.4 Revision de contratos

45  Subcontratacion de ensayos ¥y
calibraciones

4.5 Andlisis por laboratorios referidos

4.6 Compras de servicios y suministros

4.6 Servicios y suministros externos

4.7 Servicio al cliente

4.7 Servicios de consulta

4.8 Quejas

4.8 Resolucién de quejas

49 Control de trabajos de ensayo y/o
calibracién no conformes

49 Identificacion y control de

conformidades

no

4.10 Accibn correctiva

4.10 Accidn correctiva

4.11 Accibn preventiva

4.11 Accion preventiva

4.12 Mejoramiento continuo

4.12 Control de registros

4.13 Registros técnicos y de calidad

4.13 Auditorias internas

4.14 Auditorias internas

4.14 Revisiones por la direccién

4.15 Revisiones por la direccidon

5 Requisitos técnicos

5 Requisitos técnicos

5.1 Generalidades

5.2 Personal

5.1 Personal

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

5.2 Instalaciones y condiciones ambientales

5.4 Validacién de métodos y ensayos

5.5 Procedimientos de analisis

5.5 Equipos

5.3 Equipos de laboratorio

5.6 Trazabilidad de la medicion

5.6 Aseguramiento de la calidad de
procedimientos de analisis

5.7 Muestreo

5.4 Procedimientos de pre-analisis

5.8 Manejo de items de ensayo y calibracién

5.9 Aseguramiento de la calidad de los
resultados de ensayo y calibracion

55 Aseguramiento de la calidad de
procedimientos de analisis

5.10 Informe de resultados

5.8 Informe de resultados
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7. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

A partir del proyecto aqui presentado se establecen las siguientes

conclusiones:

1. Se logroé introducir una metodologia para la acreditacion de laboratorios
clinicos segun el proyecto de Norma ISO/DIS 15189, obteniendo avances
significativos como por ejemplo la reunién y consenso de las partes
interesadas y la elaboracion de documentos para la implantacion de este
proceso.

2. Se elabor6 un plan de trabajo que servira para los pasos sucesivos que
deberan seguirse para la implantacion del proceso de acreditacion de
laboratorios clinicos, con etapas que cubriran tanto el entrenamiento de
evaluadores como el cumplimiento de las etapas siguientes hasta el logro de
las primeras acreditaciones en Diciembre de 2003.

De igual forma se pueden establecer las siguientes recomendaciones:

1. Realizar una busqueda del recurso humano capacitado en los servicios del
laboratorio clinico y sin conflictos de intereses, que pueda ser formado en
materia de sistemas de la calidad y auditoria, con la finalidad de que sirva

como evaluador de laboratorios.
2. Promover la implantacion de sistemas de gestion de la calidad en

establecimientos de salud tales como hospitales y clinicas privadas, teniendo
como respaldo la acreditacion de sus laboratorios.
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3. Proporcionar a los usuarios de los servicios de salud, toda la informacion
necesaria para que pueda hacer uso de laboratorios acreditados, los cuales
le garantizan un mayor confiabilidad en sus resultados.
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9. ANEXOS

9.1 ANEXO I: Documentos para la solicitud de acreditacién de laboratorios
clinicos.

e Formato “Solicitud de acreditacion de laboratorios clinicos”

¢ |Instructivo de llenado del formato “Solicitud de acreditacion de
laboratorios clinicos”

* Procedimiento “Criterios para la acreditacion de laboratorios clinicos”

e Material informativo sobre los costos del servicio de acreditacion de
laboratorios clinicos

e Material informativo sobre la Norma Internacional ISO 15189
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SOLO PARA USO DE SENCAMER: SOLICITU D AC REDIT ACIéN sFECHA
e LABORATORIOS CLINICOS -

2 FECHADE RECEPCION: |/

INFORMACION DE LA ORGANIZACION A LA CUAL PERTENECE EL LABORATORIO:
- RAZON SOCIAL: i LRLF.:
8. NlT

. DIRECCION:

8. TELEFONOSZ o FAX.:

10 REPRESENTANTE LEGAL: |+ CARGO: 12. E-MAIL:

12 TIPO DE ORGANIZACION:

[0 PRIVADA 0 PUBLICA (J OTROS. INDIQUE:
[J ACADEMICA O INVESTIGACION
[J PARTICULAR

RECONOCIMIENTOS OTORGADOS:
1+ INSTITUCION: . TIPO DE RECONOCIMIENTO: |+ FECHA:

INFORMACION DEL LABORATORIO: )
. LABORATORIO: wih

». AREAS DEL 0. TIPO 2 CATEGORIA: 2. CLASIFICAC. |2N°DE
LABORATORIO: ACREDITAC.: LABORATORIO: | ESPECIALISTAS:
PERSONAL LABORATORIO:
A e 2. 25.
NOMBRE Y APELLIDO: CARGO: UBICACION / E-MAIL:
2 HORARIO DE TRABAJO 2. TOTAL PERSONAS | 2 FECHA ESTIMADA EVALUACION

MANANA : TARDE: AREA ACREDITACION:

ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD DE SENCAMER. PROHIBIDA LA REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL DE ESTE DOCUMENTO SIN LA DEBIDA AUTORIZACION 112
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SERVICIO AUTONOMO NACIONAL DE NORMALIZACION,
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SENCAMER 4 ‘
AR

DIRECCION DE CONFORMIDAD CON NORMAS

ALCANCE DE LA ACREDITACION. LABORATORIOS CLINICOS:

29, 30.

31. 5
Ne° DETALLES DE LOS ANALISIS A ACREDITAR NORMA DE REFERENCIA MUESTRA A ANALIZAR

32.

NOMBRE DEL ANALISIS CODIGO DEL PROCEDIMIENTO
DE ANALISIS

TIEMPO ESTIMADO DE | (EN SU DEFECTO, PUBLICACION
EJECUCION DEL ANALISIS | Y FECHA DE SU VALIDACION)

En nombre del laboratorio arriba indicado, declaro que: 1) Toda la informacion suministrada en este formato y en los anexos que la acompafan es correcta. 2) Coopero y suministro la
informacion requerida a SENCAMER con el fin de verificar la conformidad del laboratorio con los requisitos de acreditacion establecidos 3) Conozco, entiendo y me comprometo a cumplir con
los requisitos y criterios para la acreditacion de laboratorios establecidos por SENCAMER, durante el proceso de acreditacion y si la acreditacion es otorgada. Asimismo me comprometo a
cancelar los gastos ocasionados en el proceso de acreditacion, independientemente de que ésta se otorgue o no.

DIRECTOR DE CALIDAD DEL LABORATORIO:

. NOMBRE Y APELLIDO:
u. CARGO:

s FIRMA

Esta solicitud y documentacion anexa debe ser consignada en el
SENCAMER. Oficina de Atencion al Cliente. Av. Libertador. Centro Comercial
Los Cedros. PB. Urb. La Florida. Caracas. Teléfonos: 58-0212 7612141 /
5337 /7315110 / 2435 /7408 / 4520 / 8671. Telefax: 7313990 / 7612131
dacreditacion@cantv.net

Se anexan los recaudos mencionados en el instructivo de llenado de esta planilla.
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INSTRUCTIVO DE LLENADO

FORMA “SOLICITUD ACREDITACION LABORATORIOS CLINICOS”
cODIGO:

INFORMACION DE LA ORGANIZACION:

1. Solicitud N°: Numero correlativo de control asignado a la solicitud por parte del personal de Atencién
al Cliente.

Fecha de Recepcion: Fecha en la cual el cliente consigna al personal de Atencion al Cliente la carta
de manifestacion de intencion.

Fecha: Dia, mes y afio en que se llena la solicitud.

Razén Social: Denominacion del ente legalmente responsable por el laboratorio, conforme esta
establecido en el Registro Mercantil.

R.L.LF.: Numero de Registro de Identificacion Fiscal de la organizacion.

N.LT.: Namero de Identificacion Tributaria de la organizacion.

Direccion: Ubicacion donde se encuentra localizada la organizacion o laboratorio.

Teléfonos: Numeros telefénicos de la organizacion.

. Fax: Numero de fax de |la organizacion.

10. Representante Legal: Nombre y apellido del representante legal de la organizacion.

11. Cargo: Posicion que ocupa el representante legal dentro de la organizacion.

12. E-mail: Direccion electronica del representante legal de la organizacion.

13. Tipo de Organizacion: Marque con una equis “X” el tipo de organizacién que corresponda.

A

oo N B

RECONOCIMIENTOS OTORGADOS:

14. Institucién: Indique si el laboratorio cuenta con reconocimientos otorgados por otras organizaciones,
dentro del campo en que se solicita la acreditacion. Especifique la denominacién del ente otorgante
del reconocimiento a la organizacion.

15. Tipo de Reconocimiento: Especifique el tipo de reconocimiento otorgado.

16. Fecha: Dia, mes y afio en el cual fue otorgado el reconocimiento.

INFORMACION DEL LABORATORIO:

17. Laboratorio: Indique de forma genérica la denominacién que recibe el laboratorio objeto de
acreditacion.

18. Areas del Laboratorio: Describir en esta seccién las diferentes secciones que integran el Laboratorio,
(si existe mas de una). Si el espacio no es suficiente, anexar la informacion en paginas adicionales.

19. Tipo de Acreditacion: Indique el tipo de acreditacion requerido: Acreditacion Inicial, Modificacion del
Alcance o Renovacion.

20.
« Acreditacion inicial: « Ampliaciébn o modificaciéon del « Renovacion de la Acreditacion:
Alcance de la acreditacion:

Incorporacién, no sustancial, de La

Acreditacion  para una
unidad técnica no

acreditacion  otorgada  por

acreditada con antelacion.

nuevos ensayos para el mismo
expediente o variacién del alcance
por revision (nuevas ediciones, etc.)
de los métodos de ensayo (normas,
etc.)

SENCAMER tiene una validez de
tres (3) afios. Al finalizar ese
periodo, si el laboratorio lo desea,

Instructivo de llenado i de

debera solicitar la renovacion
respectiva
1L Clinicos” Pag.1de 3
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21

22

PERSONAL DEL LABORATORIO:

23

24,

25.

26.

21

28.

. Categoria: Indique la categoria a la cual pertenece el laboratorio para el cual solicita la acreditacion.
CATEGORIA DESCRIPCION
A Andlisis en las instalaciones de un laboratorio permanente, es decir en un

laboratorio erigido en un emplazamiento fijo durante un periodo que es
superior a tres (3) afos.

B Andlisis realizados por el personal de un laboratorio permanente o fuera del
local o terreno en que este se encuentra emplazado, es decir en un
laboratorio provisional o emplazado en un area destinada a este fin durante
un periodo que se supone inferior a tres (3) afos.

C Andlisis realizados en un laboratorio provisional o mévil o por personal
enviado por dichos laboratorios, de cuyo funcionamiento es responsable un
laboratorio permanente, un laboratorio movil puede ser una furgoneta,
caravana o laboratorio de analisis portatil plenamente equipado.

D Analisis realizados por individuos u organizaciébn que no posee sedes
permanentes.
. Clasificacién Laboratorio: Indique la clasificacion a la cual pertenece el laboratorio.
CLASIFICACION DESCRIPCION
1 Prestatarios de servicios a terceros
2 Prestatarios ocasionales de servicios a terceros
3 No prestatarios de servicios a terceros

. N° de Especialistas: Indique el nimero de personas adscritas a la(s) unidad(es) técnica(s) objeto de
acreditacion.
NOTA: La sumatoria de las personas indicadas en ésta columna (Casilla 22) debe ser igual al total
colocado en |a casilla 27.

. Nombre y Apellido: Nombre y apellido del Director de Calidad del laboratorio, responsables de la
Direccion Técnica de cada una de las unidades del laboratorio y de la persona delegada por el
laboratorio para gestionar la acreditacion.

Cargo: Posicién ocupada por el Director de Calidad, responsables de la Direccion Técnica de cada
una de las unidades del laboratorio y de la persona delegada por el laboratorio para gestionar la
acreditacion.

Ubicacion / e-mail: Nimero telefénico / extension de ubicacion y direccién electronica del Director de
Calidad, responsables de la Direccion Técnica de cada una de las unidades del laboratorio y de la
persona delegada por el laboratorio para gestionar la acreditaciéon.

Horario de Trabajo: Indique el horario de trabajo (desde/hasta) tanto en la mafiana como en la tarde.
Total Personas Area de Acreditacién: Indique el nimero total de personas al servicio de el/los
laboratorios para el/los cual(es) se solicita la acreditacion.

Fecha Estimada Evaluacion: Mes y afio en el cual la empresa tiene previsto dar inicio a la auditoria
para optar por la acreditacion de laboratorios.

ALCANCE DE LA ACREDITACION:

El alcance de la acreditacion es una parte fundamental de la solicitud de acreditacién, ya que el
mismo debe quedar perfectamente definido antes de llevar a cabo |a auditoria.
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DIRECCION DE CONFORMIDAD CON NORMAS
« Cuando en una norma, método o procedimiento se incluyan varios analisis y el laboratorio no solicite
la acreditacion para la totalidad de los mismos, se debera especificar claramente qué ensayos estan
incluidos en el alcance solicitado (incluyendo referencia al apartado de la norma en que se citen).

29. N° Numero correlativo de analisis a acreditar.

30. Detalles de los Analisis a acreditar:
Nombre del Andlisis: Indique el nombre de los anélisis objeto a la acreditacién. (Si el espacio no es
suficiente, anexar la informacion en paginas adicionales).

Cadigo del Procedimiento de andlisis: Indique el método de analisis empleado, mediante su cédigo y
edicién o revision.

Tiempo estimado de ejecucion del analisis: Indique el tiempo de duracion aproximado del analisis.

31. Norma _de referencia: Indique el nombre y ulltimas ediciones de la(s) norma(s) de referencia
utilizada(s) en el analisis. En su defecto, indique el texto o revista de publicacion del método y fecha
de su validacion.

NOTA: En caso de que el laboratorio solicite la acreditacién para un proyecto de norma, éste debera
estar debidamente validado y documentado. De igual forma, en el caso de una norma obsoleta se
debera anexar la justificacion respectiva.

Siempre que se haga referencia a un método o procedimiento de analisis, norma o especificacion en
otro idioma distinto al castellano, se debera realizar la traduccion respectiva.

32. Muestra a analizar: Indique la definicion precisa de |la muestra a analizar, teniendo en cuenta el
campo de aplicacién de la norma o procedimiento de analisis. Especifique claramente sus rangos o
capacidad del analisis, cuando éste sea distinto de los establecidos en el procedimiento de analisis,
teniendo en cuenta el campo de aplicacion.

DIRECTOR DE CALIDAD DEL LABORATORIO:

33. Nombre y Apellido: Nombre y apellido del Director de Calidad del Laboratorio.

34. Cargo: Posicion que ocupa en la empresa el Director de Calidad del Laboratorio.

35. Firma: Firma autégrafa del Director de Calidad del Laboratorio.

RECAUDOS A CONSIGNAR:
1. Manual de la Calidad
2. Manual de Procedimientos y Métodos de Analisis
3. Listado de Métodos de Andlisis (incluyendo el tiempo estimado para cada uno) objeto de la

acreditacion

Documentacion legal de la empresa

Conformidad de uso del local emitido por Ingenieria Municipal o Bomberos
Comprobante de pago del monto total por concepto de apertura de expediente
Modelo del Informe de Resultados

Registros de las Ultimas auditorias internas realizadas en el Laboratorio
Registros de las ultimas revisiones realizadas por la Direccion

©CeNO GO
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DIRECCION DE CONFORMIDAD CON NORMAS

TITULO: CRITERIOS PARA LA ACREDITACION DE LABORATORIOS CLINICOS

1.- OBJETIVO:

Establecer el procedimiento para la acreditacién de Laboratorios Clinicos dentro del ambito del
Sistema Venezolano de Acreditacion.

2.- ALCANCE:

Este documento se aplica a todos los Laboratorios Clinicos solicitantes de la acreditacion ante
SENCAMER.

3.- DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

« ISO/IEC CD2 17011 "Requisitos generales para organismos que proveen evaluacion y
acreditacion de organismos de evaluacion de la conformidad”.

« ISO/DIS 15189 “Laboratorios Clinicos — Requisitos Particulares para la Calidad y
Competencia”.

4. SIGLAS

e |SO International Organization for Standardization.

5.- DESCRIPCION
5.1 SISTEMA DE ACREDITACION DE LABORATORIOS

5.1.1 El Sistema de Acreditacién de Laboratorios establece los requisitos de Acreditacion que
deben cumplir los laboratorios clinicos, para garantizar la calidad técnica de sus analisis, con el
fin de que las acreditaciones concedidas de acuerdo con el sistema, sean plenamente validas y
aceptables.

5.2 ALCANCE DE LA AcRepermON

Las acreditaciones concedidas por el Organismo Nacional de Acreditacion SENCAMER, estan
referidas al reconocimiento de la competencia del laboratorio clinico para efectuar los analisis
especificados en su Alcance.

Nota: SENCAMER limita los requisitos aplicables, la auditoria y la decisién de Acreditacion
exclusivamente a los aspectos relacionados con el Alcance de la Acreditacion; es decir,
especificamente a los andlisis objeto de la acreditacidon del laboratorio clinico solicitante.

5.2.1 En relacién con los procedimientos de analisis

El alcance de la acreditacion contempla el(los) procedimiento(s) de andlisis utilizado(s). Los
laboratorios deben realizar los analisis de acuerdo con métodos o especificaciones apropiadas,
publicados en normas internacionales, regionales o nacionales vigentes, o publicados por
organizaciones técnicas reconocidas, en textos o revistas. Los procedimientos o métodos
desarrollados o adoptados por el laboratorio deben estar validados.
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TITULO: CRITERIOS PARA LA ACREDITACION DE LABORATORIOS CLINICOS

5.2.2 En relacion con el laboratorio

Cada Acreditacion concedida por SENCAMER se encuentra referida a una unidad técnica. Se
entendera por "unidad técnica" a un conjunto de medios técnicos y humanos perfectamente
definidos y adscritos a los fines propios de la acreditacion solicitada. Estas unidades técnicas
podran estar establecidas con ubicacion fija o no.

5.3 DOCUMENTOS NORMATIVOS
5.3.1 Criterios Generales:

Los requisitos que deben cumplir los Laboratorios para ser acreditados por SENCAMER, se
encuentra definidos en el documento:

Norma Internacional ISO/DIS 15189, “Laboratorios Clinicos — Requisitos particulares
para la Calidad y Competencia”.

5.3.2 Criterios Complementarios Especificos

Para aquellos casos que se requiera, los criterios generales mencionados pueden ser
precisados o complementados por otros criterios técnicos especificos, para determinados tipos
de andlisis, tomados y publicados en documentos establecidos por SENCAMER.

5.3.3 Comparaciones interlaboratorios

SENCAMER puede exigir, cuando lo estime necesario, la realizacion de comparaciones
interlaboratorios, tanto a los acreditados como a los solicitantes de la acreditacion.

Estas comparaciones interlaboratorios seran organizadas por SENCAMER y/o por otro
organismo, al cual SENCAMER juzgue como competente para la realizacion de las mismas.

5.4 PROCESO DE ACREDITACION =S AV IR FRIR=1 RS
5.4.1 Solicitud de Acredltaclon o Extension del Alcance de la Acredltaclon

5.4.1.1 La solicitud de acreditacién, tanto inicial como para Extensién del Alcance de la
Acreditacion, debe ser efectuada por el laboratorio en el formulario "Solicitud Acreditacion -
Laboratorios Clinicos”, en donde se debera llenar el correspondiente "Alcance de la
Acreditacion”, claramente definido.

5.4.1.2 El laboratorio debe consignar ante SENCAMER, conjuntamente con el formulario
anterior, todos los documentos indicados en el instructivo correspondiente a la planilla de
solicitud, el cual también es suministrado al laboratorio.

5.4.1.3 Las solicitudes de ampliacién o modificacién del Alcance de la Acreditacion, previas al
vencimiento o supervisiéon de la acreditacion, deben realizarse como minimo, con un (01) mes
de anticipacién, con el objeto de poder gestionar ambos procesos simultaneamente.

Nota: Se considera modificacién del Alcance de una Acreditacion concedida con anterioridad,
a la variacion del mismo por revision de normas o procedimientos de analisis (nuevas
ediciones, etc.), actualizacién y/o desincorporacion de dichos procedimientos.
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5.4.1.4 La informacién recibida por SENCAMER por parte del laboratorio, tanto en la solicitud
como a lo largo del proceso de acreditacion, es considerada CONFIDENCIAL, para todos los
efectos.

5.4.2 Preparacion para la evaluacion

5.4.2.1 Una vez recibida en SENCAMER la solicitud de acreditacion, el Manual de la Calidad y
demas documentos solicitados al laboratorio clinico, se procede a evaluar la informacion
recibida. Si la documentacion no esta completa o adecuada, segun los requisitos exigidos por
la Direccién de Conformidad con Normas, se pedira al solicitante que la complete o adecue.

5.4.2.2 De la evaluacién documental efectuada, se entrega al laboratorio clinico un informe de
Evaluacion del Manual de la Calidad.

5.4.2.3 En funcién de las no conformidades derivadas de la evaluacion efectuada al Manual de
la Calidad y documentacion anexa, se podra solicitar al laboratorio clinico solicitante de la
acreditacion, el remitir nuevamente a SENCAMER, en un lapso no mayor de dos (02) meses,
un nuevo Manual de la Calidad considerando las observaciones reflejadas en el informe de
evaluacion. Si transcurrido los dos (02) meses, el laboratorio clinico no envia el nuevo Manual
de la Calidad, SENCAMER considera el cierre del expediente del laboratorio clinico, debiendo
éste iniciar nuevamente el proceso de acreditacion.

5.4.2.4 SENCAMER envia al laboratorio clinico solicitante, el presupuesto de los gastos
derivados del proceso de Acreditacion, para su aceptacion, de acuerdo a lo establecido en las
tarifas para la acreditacion de laboratorios clinicos vigentes.

5.4.2.5 En caso de aceptacion de dicho presupuesto, el laboratorio debe cancelar el 50% del
mismo, previo a la visita de evaluacidn en las instalaciones del laboratorio.

54.3 Desngnacnon del grupo evaluador y fecha de evaluaclon

5.4.3.1 En funclon del ttpo y actlwdad de los. anaIIS|s que}reallza el ]aboratorlo la‘Direccion de
Conformidad con Normas de SENCAMER desngna a los miembros del grupo evaluador.

5.4.3.2 El numero de evaluadores varia en funcién del grado de complejidad de la evaluacién o
auditoria, y como minimo, consta de un experto en técnicas de Gestion de Calidad y otro en el
campo de analisis.

5.4.3.3 En funcién de la programacion de auditorias llevada por la Direccién de Conformidad
con Normas, se asigna una fecha tentativa para la evaluacion in situ del laboratorio.

5.4.3.4 El laboratorio clinico solicitante es informado por escrito, con suficiente antelacién, de
la fecha de la evaluacién y de los nombres de los evaluadores designados, pudiendo apelar
cualquiera de las propuestas en un plazo maximo de 3 dias habiles, a partir de la recepcion de
la notificacién. La apelacion debe realizarse por escrito, indicando el motivo de la misma.

5.4.3.5Si transcurrido el plazo indicado, el laboratorio clinico no manifiesta ninguna
inconformidad, a la fecha y evaluadores indicados, se dara por aceptados los mismos.
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5.4.3.6 En caso de recusacion, SENCAMER debe designar tantos nuevos evaluadores como
hubieran sido recusados y si resulta justificado, acordar con el laboratorio clinico una nueva
fecha de evaluacion.

5.4.4 Evaluacion del Laboratorio

5.4.4.1 En la fecha acordada con el laboratorio clinico, el grupo evaluador designado realiza la
visita de auditoria a la entidad solicitante, cuyo objeto es verificar que:

+ el laboratorio cumple con los requisitos establecidos en la Norma Internacional 1ISO/DIS
15189 “Laboratorios Clinicos — Requisitos Particulares para la Calidad y Competencia”, asi
como de cualquier otro criterio para la acreditacion establecido,

« su personal es competente para la realizacion del trabajo asignado,

« sus procedimientos, métodos y resultados son completamente validos.

5.4.4.2 La evaluacion in situ se desarrolla en 3 fases:

1. Reunién de apertura: efectuada entre los representantes del laboratorio clinico y el grupo
evaluador, durante la cual se realizan las presentaciones pertinentes, se confirma el
programa de la auditoria y el alcance de la misma y se describe la sistematica a seguir.

2. Desarrollo de la auditoria: en esta fase se procede a observar el funcionamiento del
laboratorio clinico y a la verificacion de la implantacion de los requisitos de acreditacion.
Para los casos de Evaluacion Inicial y Renovacién de la Acreditacion, se solicita al
laboratorio clinico la realizacion del 100 % de los analisis objeto de la acreditacion (en el
caso de analisis similares, se evaluara uno al azar). En el caso de las auditorias de
supervision anual, se solicitara la realizacion del 30% de los andlisis, sobre las muestras
que hayan sido_definidas por el grupo evaluador con anterlorldad Para el caso de
Extension del Alcance de la Acreditacion, 'se sphcuta aI Iaboratono chnlce Ia realizacion de
todos los analisis sollcntados dentro del mismo. | | ;_ Il O

| 4

3. Reunién de CIerre reallzada entre el grupo evaluador y Ios representantes del laboratorio
clinico, con el objeto de que el grupo evaluador presente a los responsables del laboratorio
clinico un informe sobre los hallazgos obtenidos de la evaluacién efectuada.

5.4.5 Analisis de hallazgos y decision de Acreditacion

5.4.5.1 SENCAMER analiza toda la informacién y evidencias objetivas recopiladas, tanto de la
evaluacion documental como de la evaluacion in situ, determinando el grado de conformidad
del laboratorio clinico con los requisitos para la acreditacion.

5.4.5.2 El laboratorio clinico es informado del resultado final de su evaluaciéon, debiendo
presentar, si asi se derivara de la evaluacion, el plan de acciones correctivas a realizar, con el
fin de subsanar cualquier no conformidad con los criterios y requisitos para la acreditacion.

5.4.5.3 El plazo para la presentacién y resolucion de las acciones correctivas, por parte del
laboratorio clinico, no debe exceder a los seis (06) meses, contados a partir del momento que
el laboratorio clinico es notificado del resultado de la evaluacién.
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5.4.5.4 Si concluido este lapso de tiempo el laboratorio clinico no ha presentado el referido
plan de acciones correctivas, se hace necesario la realizacion de una evaluacion completa del
Sistema de la Calidad del laboratorio clinico.

5.4.5.5 A la recepcion y posterior analisis del plan de acciones correctivas presentadas por el
laboratorio clinico, SENCAMER le informa sobre la necesidad de realizar una evaluacion total
o parcial del laboratorio clinico, 0 que su declaracion escrita sera verificada en la proxima visita
de supervision.

5.4.5.6 Si el laboratorio clinico estuviera en desacuerdo con la decisibn emanada de
SENCAMER, puede apelar por escrito, ante el Director General de SENCAMER, dentro de un
plazo de diez (10) dias habiles siguientes a la notificacion de la decision.

5.4.5.7 Si la decision es favorable a la concesion de la acreditacion al laboratorio clinico
solicitante de la misma, se procede a extender el Certificado de Acreditacion y el Anexo
Técnico correspondiente por parte del Director General de SENCAMER.

5.4.5.8 La acreditacion otorgada por SENCAMER tiene un periodo de duraciéon de tres (03)
anos, sin prejuicio de lo previsto en el apartado 5.5 de este documento.

5.4.5.9 Transcurrido el periodo de acreditacion, el laboratorio clinico debe realizar una nueva
solicitud para la Renovacion de la Acreditacion, si desea mantener la misma.

5.4.6 Supervision y Renovacién de la acreditacion

5.4.6.1 SENCAMER programa visitas de supervision a los laboratorios clinicos acreditados,
con el fin de asegurar que el laboratorio clinico continia cumpliendo con todos los criterios de
acreditacion.

54.6.2Las wsﬂas de. superwsmn set reahzan por Io mepos una vez al ano, pudlendo
SENCAMER,| cuando_asi lo- considere. necesano,& re’“--
periodos menores de tiempo. ¢

5.4.6.3 Las actividades de supervision de la acreditacion también pueden incluir:

« Revision de las declaraciones del laboratorio clinico con respecto a sus operaciones,

« Solicitud al laboratorio clinico de documentos y registros (en papel o medios electrénicos),
« Evaluacioén del desempenio del laboratorio clinico,

« Desempefio y participacién del laboratorio clinico en comparaciones interlaboratorios.

5.4.6.4 La evaluacion para la Renovacion de la Acreditacion, es realizada al final del periodo
de tres (03) afios otorgado para la acreditacion.

5.4.6.5 La evaluacion para la Renovacion de la Acreditacion es similar, en lo referente al
alcance y profundidad de la misma, a la establecida para una evaluacién inicial para la
acreditacion.

5.4.6.6 Si son identificadas no conformidades durante las evaluaciones de Supervision o
Renovacion de la Acreditacion, el laboratorio clinico debe presentar en un periodo no mayor
de tres (03) meses el plan de acciones correctivas correspondiente.
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5.4.6.7 En funcion del resultado de la evaluacion efectuada y del plan de acciones correctivas
presentado por el laboratorio clinico, SENCAMER decide sobre el mantenimiento/renovacion
de la acreditacion o su suspensién en tanto no se subsanen las deficiencias encontradas.

5.4.6.8 SENCAMER puede determinar la necesidad de realizar una visita de control
extraordinaria en caso de modificaciones de personal, equipos, organizacién interna, campo
de actividad, o si el analisis de un reclamo o de cualquier otra informacién revela que el
laboratorio clinico no responde a los criterios de acreditacion establecidos.

5.5 DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LAS ENTIDADES ACREDITADAS
5.5.1 DERECHOS

Una entidad acreditada por el Organismo Nacional de Acreditacion SENCAMER se considera
Miembro de la Red Nacional de Laboratorios Acreditados, por lo cual, tiene derecho a:

* Hacer referencia a su condicion de acreditado, en los documentos (certificados, informes,
etc.) que contengan los resultados de las actividades para las cuales le ha sido concedida
la acreditacion, asi como, en su material publicitario y catalogos de actividades, en las
condiciones y con las restricciones establecidas en el documento "Condiciones generales
para el uso del logotipo SENCAMER"

* Mantener la acreditacion durante el periodo de vigencia de la misma (sin perjuicio de lo
dispuesto en el apartado 5.5 de este documento).

« Participar en las actividades y actos sociales, en la forma que establezca para cada caso el
Organismo Nacional de Acreditacion SENCAMER.

5.5.2 OBLIGACIONES

4 5

5521 Las entldades acred;tadas deben cumpllr en todo momento Ias obligaciones
resultantes de su acreditacion, tal y como se establece ‘en ‘el Decreto 2934 “Reglamento
parcial de la Ley Sobre Normas Técnicas y Control de Calidad” y demas documentos
especificos del Organismo Nacional de Acreditacion SENCAMER, entre otras:

e Cumplir con los criterios y requisitos para la acreditacion establecidos por el Organismo
Nacional de Acreditacion SENCAMER.

* Declarar que esta acreditado Unicamente para la prestacion de los servicios incluidos en el
alcance de su acreditacion, cumpliendo en su ejecucién los criterios que le sean aplicables;

e Cancelar las tarifas de solicitud, proceso de acreditacion y supervision de la acreditacion y
de otros posibles servicios, proporcionados por el Organismo Nacional de Acreditacion
SENCAMER,;

e Permitir el libre acceso a sus instalaciones objeto de acreditacién y cooperar con los
miembros del equipo evaluador, debidamente autorizados por el Organismo Nacional de
Acreditacion SENCAMER, en la realizacion de las funciones de auditoria y supervision que
les haya sido encomendadas.
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e Permitir a los miembros del equipo evaluador el acceso y revision de los documentos y
registros del sistema de la calidad (incluidos informes de auditorias internas) relativos al
alcance de su acreditacion.

o No utilizar la acreditacién de manera que pueda perjudicar la reputaciéon del Organismo
Nacional de Acreditacion SENCAMER y no hacer ninguna declaracion referente a la
acreditacion que el Organismo Nacional de Acreditacion SENCAMER pudiera,
razonablemente, considerar como abusiva;

e Cesar inmediatamente el uso de la acreditacion a partir de su vencimiento o suspension
(cualquiera que sea la forma en que ésta haya sido fijada) asi como, en toda publicidad,
que de cualquier forma, contenga alguna referencia a la acreditacion;

» No utilizar su acreditacion de tal forma que se insinte aprobacion por parte del Organismo
Nacional de Acreditacion SENCAMER del andlisis o servicio certificado;

e No permitir que ninguna organizacién subcontratada, pertenecientes al mismo grupo y
clientes que no estén acreditados, hagan uso del logotipo SENCAMER,;

e Difundir y promover las funciones del Organismo Nacional de Acreditacion SENCAMER e
intervenir en las actividades sociales, técnicas, cientificas y culturales que el Organismo
Nacional de Acreditacion SENCAMER promueva.

5.5.2.2 Notificacion de cambios:

5.5.2.2.1 Sera obligacién de la entidad acreditada, comunicar inmediatamente al Organismo
Nacional de Acreditacion SENCAMER cualquner camblo en algun aspecto de su status u
operacion relacionado con su: y ) §

a) condicion Iegat"""‘comeraal de propledad u organlzamonal

b) organlzacu‘)h y gestlbn (p ej personal directlvo personal lnvqucrado en la toma de
decisiones y personal técnico);

c) politicas y procedimientos principales;
d) personal, recursos y cuando sea relevante, instalaciones;
e) alcance de las operaciones.

5.5.2.2.2 Debera igualmente comunicar cualquier otro cambio que pueda afectar a su
competencia, a las actividades incluidas en el alcance de su acreditaciéon o al cumplimiento de
los criterios de acreditacion.

5.5.2.2.3 Tras la recepcion de la notificacibn de cambio, el Organismo Nacional de
Acreditacion SENCAMER, estudia la informacién remitida, tomando una decisién respecto al
mantenimiento, suspensién temporal (parcial o total) o cancelacién de la acreditacion (parcial o
total), segun se establece en el documento "Sanciones a entidades acreditadas”, decidiendo si
fuera necesario, la realizacion de una visita de evaluacion extraordinaria. En caso de cambios
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en la identidad legal de la entidad acreditada, se estudiara la posibilidad de transferencia de la
acreditacion para la nueva entidad juridica.

5.6 GENERALIDADES Y CONFIDENCIALIDAD

5.6.1 El Sistema Venezolano de Acreditacion de Laboratorios es un sistema abierto, donde
pueden solicitar su acreditacion ante SENCAMER, los laboratorios clinicos, tanto publicos
como privados, con o sin fines de lucro, independientemente de su tamanio, de la realizacion
de otras actividades diferentes a las ya citadas o de su asociacién con otros grupos o
asociaciones.

5.6.2 El no cumplimiento por parte de las entidades acreditadas, de los requisitos para la
acreditacion, dara lugar a una sancién por parte del Organismo Nacional de Acreditacion, de
acuerdo a lo establecido en el documento "Sanciones a Entidades Acreditadas”.

5.6.3 La informacion recibida por el Organismo Nacional de Acreditacion SENCAMER o por
las personas involucradas en el proceso de acreditacién, tanto en la solicitud como a lo largo
de todo el proceso, sera tratada a todos los efectos como confidencial.

5.6.4 Todos los documentos enviados a SENCAMER deben estar en el idioma oficial espaniol,
a no ser que sea acordado en otra forma entre SENCAMER vy el solicitante.

5.6.5 SENCAMER notifica oportunamente a los laboratorios clinicos sobre cualquier cambio
que realice en sus requisitos de acreditacion.

Este documento describe en forma general el sistema implantado por SENCAMER para llevar a
cabo la acreditacion de Laboratorios Clinicos, de acuerdo con criterios establecidos
internacionalmente. Este documento es propiedad del Organismo Nacional de Acreditacién
SENCAMER y esta bajo su control por lo tanto, no podré ser modircado slno, por la propia
entidad de acreditactén. i 1 By _ \/ Il 1 »
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N | 71 ) 8 - g 1 | i % i - 4

M L L AL B A L A"A 11 1 b
| E P o 4 & 3 " g i L -

Pag. 8/




SERVICIO AUTONOMO NACIONAL DE y

NORMALIZACION, CALIDAD, METROLOGIA Y k.

u REGLAMENTOS TECNICOS /'
e s — SENCAMER &
DIRECCION DE SOPORTE ADMINISTRATIVO ﬂ“ﬂﬂ SR

—
.
1

1.3.

2.3.

COSTOS DEL SERVICIO DE ACREDITACION DE

LABORATORIOS CLINICOS I

ACREDITACION INICIAL O RENOVACION
Apertura del EXpediente ..........c.ccisssisisseisessssssssossseassesssassensas Bs. 400.000,00

El pago por este concepto debe estar cancelado al momento de la entrega de la Solicitud de Acreditacion
y del Manual de Calidad (Este monto no sera reembolsado en caso de que el Laboratorio clinico
interrumpa el proceso de Acreditacion).

Proceso de Acreditacion
1 a 15 Procedimientos de analiSis ............ccccuvcevemrsnnsnisceensesssnnnnnns Bs. 1.500.000,00

Cada procedimiento de analisis adicional tendré un costo de Bs.100.000 c/u.

NOTA: Aquellos analisis que sean similares podran ser agrupados; para su evaluacién, asi como para su
costo, serd tomado en cuenta como un Unico anélisis.

Proceso de Evaluacién en Campo

El costo de la evaluacion se determina en funcion del nimero de dias requeridos para la realizacion de la
auditoria y el nimero de auditores asignados.

El costo por dia de Auditor es de Bs. 260.000,00. No incluye gastos de traslado, comidas ni
alojamiento del Auditor.

Nota: El cliente debe cancelar el 50% del presupuesto aprobado antes del inicio de la auditoria y
el otro 50% restante debe ser cancelado al finalizar la auditoria.

SUPERVISION (1° Y 2° ANO)
Actualizacion del Expediente ..............cccccveviuissuissnnscresscenssssannns Bs. 200.000,00
Proceso de Acreditacion

El monto a cancelar seré el equwalente al 30% e Ios ensayos o cahbrac;ones acredltados inicialmente.

-t,

Proceso de Evaluacron en Campo

Ver punto 1 3

Nota: El cliente debe cancelar el 50% del presupuesto aprobado antes del inicio de la auditoria y
el otro 50% restante debe ser cancelado al finalizar la auditoria.
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3.- AMPLIACION DE LA ACREDITACION
3.1. Reapertura del Expediente por Ampliacion ...................... Bs. 200.000,00

Este monto sera cancelado en el momento de presentacion de la Solicitud (No sera reembolsado en
caso de que el Laboratorio clinico interrumpa el Proceso de Ampliacion).

3.2 Proceso de Acreditacién

El monto a cancelar estara sujeto al nimero de procedimientos de andlisis adicionales. El costo del
procedimiento de analisis adicional es de Bs. 100.000,00.

3.3. Proceso de Evaluacién en Campo
Ver punto 1.3.

Nota: El cliente debe cancelar el 100% del Presupuesto aprobado antes del inicio de la Auditoria.

4.- AUDITORIA EXTRAORDINARIA Y SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS
4.1. Reapertura de expediente ................ccciniinineisissinisiinn Bs. 200.000,00
4.2. Proceso de evaluacién en campo

Ver punto 1.3.

Nota: El cliente debe cancelar el 100% del Presupuesto aprobado antes del inicio de la Auditoria.

Nota 1: El Impuesto sobre el valor agregado (IVA), no aplica en los conceptos antes indicados.
Nota 2: SENCAMER goza de la exencion del pago del Impuesto Sobre La Renta, en virtud de ser una
entidad de caracter publico, Articulo 12, numeral 1ro, de la Ley de Impuesto Sobre La Renta.

FORMA DE PAGO: Cancelar con Depédsito Bancario en la cuenta corriente del Banco Provincial
N° 0027-0100312597 a nombre de SENCAMER.

CREADQ, JULIO 2002 Pag. 212




SERVICIO AUTONOMO NACIONAL DE
NORMALIZACION, CALIDAD, METROLOGIA Y
u REGLAMENTOS TECNICOS

SENCAMER 4 &
DIRECCION DE CONFORMIDAD CON NORMAS ST

LA NORMA INTERNACIONAL ISO 15189

“Laboratorios Clinicos — Requisitos particulares
ara la calidad y competencia”
1) (Qué es la Norma Internacional ISO 151897

Es una Norma Internacional que especifica los requisitos para la calidad y competencia de
los laboratorios clinicos que realizan analisis de materiales biolégicos, microbiolégicos,
inmunolégicos, quimicos, inmunohematoldgicos, hematologicos, biofisicos, citologicos,
patologicos, u otros derivados del organismo humano con el proposito de suministrar
informacién para el diagnéstico, prevencion, tratamiento de enfermedades en, o la evaluacion
de la salud de, los seres humanos.

La Norma ISO 15189 Abarca todos los analisis y constituye una guia para los
procedimientos de laboratorio a fin de asegurar la calidad y competencia en los anélisis del
laboratorio clinico. Esta basada tanto en la Norma Venezolana COVENIN 2534:2000 (ISO/IEC
17025:1999) “Requisitos Generales para la Competencia de Laboratorios de Ensayo y
Calibracion”, como en la COVENIN-ISO 9001:2000 “Sistemas de Gestion de la Calidad.
Requisitos”.

2) (Quiénes prepararon la Norma Internacional ISO 15189?

La Norma Internacional ISO 15189 fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC 212, Ensayos
en el laboratorio clinico y sistemas de ensayo de diagndstico in vitro y ha sido adoptada en
paralelo bajo el Acuerdo de Viena por CEN/TC 140, Sistemas de diagnéstico In Vitro.

3) (Cuales son los aspectos del servicio contemplados en la Norma Internacional ISO
151897

Solicitud, preparacion del paciente, identificacion del paciente, recoleccion de muestras,
transporte, almacenamiento, procesamiento y analisis de muestras clinicas (validacion,
interpretacion, reporte y notificacion), asi como seguridad y ética del trabajo en el laboratorio
clinico, entre otros.

4) (Cual es el esquema de la Norma Internacional ISO 15189?

Se dividen en dos: Requisitos de Gestion y Requ1s1tos Tecmcos A cont:muacnon se
muestran algunos aspectos claves de estos requ:snos

:
£
:

4 Reqms:tas de Gestzdn.

4.1 Organizacion y gerencia.

- Identidad legal del laboratorio

- Definicion de responsabilidades del personal que analiza las muestras
- Declaracién de responsabilidades de la direccion del laboratorio, entre las cuales

debera:
a) Designar al Director de Calidad (con acceso al mas alto nivel de la Direccion).
b) Especificar funciones del personal (responsabilidad, autoridad, relaciones).
c) Tener disposiciones para que el personal esté libre de presiones (por ejemplo: lograr el autofinanciamiento del
laboratorio, la independencia de su Director, una remuneracion independiente del numero de analisis o sus
resultados, un manejo anénimo de muestras, etc),
c) Asegurar confidencialidad (Por ejemplo, un control de acceso a las areas de trabajo y a los archivos, separacién
de areas de trabajo, proteccion de datos informaticos, firma de un compromiso de confidencialidad).
d) Evitar relacionarse en actividades que disminuyan su confianza (por ejemplo, revisando solicitudes y contratos
no rutinarios, la calificacion del personal y sus funciones).
e) Definir la estructura organizacional (por ejemplo, con organigramas)
f) Designar a la Direccion Técnica (no implica que sea una sola persona).
g) Proporcionar supervision al personal (Revision de informes, hojas de toma de datos. Formar supervisores).
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4.2 Sistema de gestion de calidad.
-Elaboraciéon de la estructura organizativa, procedimientos, procesos y recursos
necesarios para implantar la gestion de la calidad.

- Definicion de la politica de la calidad, que incluya:

a) el alcance del servicio que el laboratorio intenta suministrar;

b) la declaracién de la direccion del laboratorio del estandar de servicio del laboratorio;

c) los objetivos del sistema de calidad;

d) un requisito de que todo el personal relacionado con las actividades de andlisis estd familiarizado con la
documentacion de calidad e implementa las politicas y procedimientos todo el tiempo;

e) el compromiso del laboratorio para la buena practica profesional, la calidad de sus analisis, y el cumplimiento
con el sistema de gestion de la calidad; y
el compromiso de la direccién del laboratorio para cumplir la Norma Internacional ISO 15189.

- Documentacion del Sistema de la Calidad: Esta formada por:
a) Manual de la Calidad:
b) Procedimientos de gestion de la calidad
c) Procedimientos técnicos
d) Planes y programas
e) Métodos y procedimientos de analisis

- Elaboracion de un Manual de Calidad, en el cual se sugiere incluya lo siguiente:

a) Introduccién

b) Descripcién del laboratorio clinico, su identidad legal, recursos y deberes principales

c) Politica de la calidad

d) Educacion y entrenamiento del personal

e) Aseguramiento de la calidad

f)  Control de los documentos

g) Registros, mantenimiento y archivo

h) Instalaciones y condiciones ambientales

i)  Instrumentos, reagentes, y/o gestion de consumibles relevantes

j)  Verificacion de procedimientos de andlisis

k) Seguridad

1)  Aspectos medioambientales [es decir transporte, consumibles, disposicion de desechos (adicionalmente
y diferente de h, arriba)]

m) Investigacion y desarrollo, si aplica

n) Listado de procedimientos de analisis

0) Protocolos de solicitud, muestras primarias (ver subclausula 3.11, Norma Internacional 1ISO 15189);
recoleccion, y mantenimiento de muestras de laboratorio

p) Validacion de resultados

q) Control de calidad, incluyendo comparaciones interlaboratorio

r) Sistema de informacion del laboratorio (ver Anexo B, Norma Internacional ISO 15189)

s) Reporte de resultados

t)  Acciones correctivas y tratamiento de quejas

u) Comunicaciones y otras interacciones con pacientes, profesionales de la salud y proveedores

v) Auditorias

w) Etica (ver Anexo C, Norma Internacional ISO 151 89)

p—— % N = i
Y : i
3 ! B

%

4.3 ControL de documento.s” 7% ! /| vV | Lo 1

“Documento” es cualquuar informacién e instrucciones Incluyendo las declaraclones de la politlca llbros de aexto.';
procedimientos, especifcaciones tablas de calibracion, intervalos de referencia biolégica y sus origenes, tablas,
posters, noticias, memos, software, dibujos, planos, documentos de origen externo tales como reglamentos, normas,

procedimientos de andlisis. Estos pueden ser mantenidos en cualquier medio apropiado, el cual puede o no ser en
papel.

- Revision y aprobacion de documentos antes de ser emitidos (Planificar los
documentos a controlar, elaborar formatos incluyendo casillas de revision y aprobacion,
decidir personas autorizadas para ello).
- Tener una lista maestra de documentos.
- Tener los documentos disponibles y actualizados (accesibles, nombrar un responsable
de su actualizacion y custodia).
- La identificacion tinica de los documentos incluye:

a) titulo;

b) fecha de emision;

c) fecha de edicién y/o revisién actual y/o nimero de revision;

d) numero de paginas (si aplica);

e) autoridad de emision, e
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f) identificacién de los datos.

4.4 Revision de solicitudes y contratos
Un contrato puede ser cualquier acuerdo escrito u oral para proveer a un clinico de servicios de laboratorio
médico/clinico.

La revision de la capacidad deberia establecer que el laboratorio posee los recursos fisicos, personal y de informacion
necesarios, y que el personal del laboratorio tiene las herramientas y experiencia necesarias para el desempefio de los
analisis en cuestion. La revision puede también acompaniar resultados de la participacion oportuna en esquemas de
aseguramiento de la calidad externos usando muestras de valores conocidos para determinar incertidumbres de la
medicion, limites de deteccion, limites de confianza, etc.

La revisién puede plasmarse mediante la firma en la oferta o pedido, y deberia hacerla
una persona distinta a quien la elabora.

4.5 Analisis por laboratorios referidos
Un laboratorio referido es un laboratorio externo al cual una muestra es suministrada para un procedimiento de analisis
y reporte suplementario o confirmatorio.

- Evaluacion de la calidad y de la competencia de los laboratorios referidos.
- Registro de los laboratorios referidos que utiliza.

4.6 Servicios y suministros externos

- Determinar los servicios y suministros que afectan la calidad de los servicios del
laboratorio.

- Elaborar sistema de control de inventarios para suministros.

- Registros de calidad de servicios externos, suministros y productos comprados.

4.7 Servicios de consulta

- Consulta sobre seleccion y uso de los servicios del laboratorio.

Deberian existir encuentros documentales regulares del personal profesional con el personal clinico en cuanto al uso
de los servicios del laboratorio, y para propdsitos de consulta en materia cientifica. El personal profesional deberia
participar en rondas clinicas, permitiendo la consulta sobre la eficacia en general asi como en casos individuales.

4.8 Resolucion de quejas
- Politica y procedimiento para la resolucion de quejas.
- Elaboracion de formato de quejas.

- Registros de las quejas.

Los laboratorios pueden obtener retroalimentacion de los usuarios de sus servicios, en una forma sistematica (por

ejemplo encuestas) Inclmr tanto la reiroalumentacndn posntwa como Ia negatlva
'”% o R ¥ )
- | ' 1{

[ v '

4.9 Idegnf cacwn Vi com‘rot de no conform:dades :
- Determmamgn de Tesponss ablhdacfcs ' JIn AL

- Tomar la accién correctiva y reglstrarla
Los analisis no conformes o actividades ocurren en areas diferentes y pueden ser identificados en muchas formas
diferentes. Estos incluyen quejas clinicas, indicaciones de control de calidad, calibraciones de instrumentos, chequeo
de materiales consumibles, comentarios del personal, chequeo del reporte y certificado, revisiones por la direccién del
laboratorio, y auditorias internas y externas.

4.10 Mejoramiento continuo

- Revisién de los procedimientos operacionales.

- Desarrollo e implementacion de planes de accion.
- Evaluacién de su eficacia.

- Uso de indicadores de calidad.
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4.11 Accion correctiva

- Investigacion de la causa raiz.
- Implementar el cambio.

- Monitorear los resultados.

4.12 Accion preventiva

La accién preventiva es un proceso proactivo para identificar oportunidades de mejora antes que una reaccion para la
identificacion de problemas o quejas.

Aparte de la revision de los procedimientos operacionales, la acciéon preventiva debe involucrar analisis de datos,
incluyendo la tendencia y resultados de analisis de riesgos y de aseguramiento de calidad externos.

4.13 Registros técnicos y de calidad
- Registros legibles y facilmente recuperables.

- Politica de tiempo de retencién de registros.
Estos registros pueden incluir pero no estar limitados a:

a) formatos de solicitud (incluyendo la tabla del paciente o registro médico sélo si es utilizado como formato de
solicitud);

b) resultados y reportes de andlisis;

¢) impresiones de instrumentos;

d) procedimientos de analisis;

e) libros de trabajo/laminas del laboratorio;

f)  registros de acceso;

g) funciones de calibracion y factores de conversion;

h) registros de control de calidad;

i) quejas y acciones tomadas;

j)  registros de auditorias internas y externas;

k) registros de evaluacion de calidad externos/comparaciones interlaboratorios;

I)  registros de mejoramiento de la calidad;

m) registros de mantenimiento de instrumentos incluyendo registros de calibracion internos y externos;

n) documentacion de lote, certificados de proveedores, insertos de empaques;

o) registros de incidentes/accidentes y acciones tomadas, y

p) entrenamiento y registros de competencia del personal.

4.14 Auditorias internas
- Responsabilidad del Director de Calidad.
- Conducidas por personal calificado, ajeno al area a ser auditada.

- Llevar registros de los hallazgos encontrados.
Los elementos principales del sistema de calidad deberian normalmente estar sujetos a una auditoria una vez al afio.

4.15 Revtswnes por la direccion

- Las remsngnes por la-direccién deben tomar en cuenta, perggno eéta.r hm}tado a )
a) segulmlento de revlslonps por la dm@lén prevlas, F | § :
b) de las acciones correctivas iomada;yaqcnones prevantlgas ;\aqderidas, it i §
c) es  de personal directivo y supemsor' JE 5 ! ;

d) resultaaos de auditorias internas recientes; i '
e) evaluacion por organismos externos;

f) resultados de comparaciones interlaboratorio;

g) cualquier cambio en volumen y tipo de trabajo realizado;
h) retroalimentacién, incluyendo quejas y otros factores relevantes, de clinicos, pacientes y otras partes;
i)  indicadores de calidad para el monitoreo de la contribucién del laboratorio al cuidado del paciente;

j)  no conformidades;

k) monitoreo de tiempo de respuesta;

1)  resultados de procesos de mejora continua y

m) evaluacion de proveedores.

5 Requisitos técnicos
5.1 Personal

- Informacion del personal que incluya:
a) certificacion o licencia, si es requerido;
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b) referencias de empleos previos;
c) descripciones de cargos,
d) registros de la educacion continua y logros;
e) evaluaciones de competencia, y
provisién de reportes de incidentes infortunados o accidentes.
Otros registros disponibles a personas autorizadas relacionadas a la salud del personal pueden incluir:
a) registros de exposicion a riesgos ocupacionales; y
b) registros de estado de inmunizacion.

- Recursos humanos adecuados para realizar el trabajo requerido.
- Programa de educacioén y entrenamiento continuo.
- Supervision adecuada.

5.2 Instalaciones y condiciones ambientales

- Instalaciones no comprometen la calidad del trabajo realizado.

Las instalaciones del laboratorio para analisis deberian facilitar el correcto desempefio de los analisis. Estos incluye,
pero no estan limitados a: fuentes de energia, iluminacion, ventilacion, agua, disposicion de desperdicios y desechos, y
condiciones ambientales. El laboratorio deberia tener procedimientos para verificar que el ambiente no afecta
adversamente el proceso de recoleccion de muestras y equipos.

Debe ser prestada atencién a la esterilidad biologica, polvo, interferencia electromagnética, radiacién, humedad,
suministro eléctrico, temperatura, y niveles de vibracion y sonido, cuando sea apropiado, para las actividades técnicas
concemientes.

- Separacion efectiva entre areas adyacentes del laboratorio.
Ejemplos de cuando se requiere separacion incluyen:

a) cuando los procedimientos de analisis suponen un riesgo (por ejemplo micobacteriologia, radionucleados);

b) cuando el trabajo pueda ser afectado o influenciado por no estar separado (por ejemplo amplificaciones de
acido nucléico);

¢) cuando un ambiente tendiente requiera trabajar tranquilo e interrumpidamente (por ejemplo separacion de
citopatologia); y

d) cuando el trabajo requiere un ambiente controlado (por ejemplo grandes sistemas de computacion).

- Control de acceso al laboratorio (lista de personas autorizadas).

5.3 Equipos de laboratorio
Los instrumentos, materiales de referencia, consumibles, reagentes y sistemas analiticos se incluyen como equipo de
laboratorio, si aplica.

- Programa de mantenimiento.

- -Programa de calibracion.
Cuando son disponibles las instrucciones del fabricante, manuales de operacién u otra documentacion, pueden ser
usados para establecer los requisitos, cumplir con normas relevantes, o especificar requisitos para el intervalo de
calibracion periddico, cuando sea apropiado, para completar parte de este requisito.

- Los registros de los equipos deben incluir:

a) identificacion del equipo;

b) nombre del fabricante, hpo de identificacion, y nimero de serial u otra identificacion unica;

c) persona de contacto y nimero de teléfono del fabricante, cuando sea aproplado.

d) fecha de recepcion y fecha de'colocacion en servicioy N O |

e) gblcaclpn actual, cuando sea apropiado & i

f)  condicionrecibido (por ajerr;plo nuevo, usado, reacondlclonado}, \

g) Inslruoc:ones del fabricante, si son d|spombles o referencia de su ubtcacaﬁn

h) registros del desempefio do! equipo que confirmen la capacidad del equipo para su uso,
Los registros de desempefio deberian incluir copias de reportes/certificados de todas las callbracmnes ylo
verificaciones incluyendo fechas, tiempo, y resultados, ajustes, los criterios de aceptacion, y fecha pendiente de la
proxima calibracion y/o verificacion, junto con la frecuencia de chequeos llevados a cabo entre
mantenimiento/calibracién, cuando sea apropiado, para completar parte de todos sus requisitos. Las instrucciones del
fabricante pueden ser utilizadas para establecer los criterios de aceptacion, procedimientos, y frecuencia de verificacion
para el mantenimiento y/o calibracién, cuando sea apropiado, para completar parte o todo de este equipo.

i) mantenimiento llevado a cabo a la fecha y como el mantenimiento es planificado para el futuro;

j)  dafo, malfuncionamiento, modificacion o reparacion del equipo; y

k) fecha de reemplazo predicha, si es posible.

| "?f i g ™

:

5.4 Procedimientos preanaliticos
- El formato de solicitud o un equivalente electrénico deberia tener espacio para la

inclusién de, pero no estar limitado a:
a) identificaciéon Gnica del paciente;

CREADO, JULIO 2002

Pag 5/5




SERVICIO AUTONOMO NACIONAL DE
NORMALIZACION, CALIDAD, METROLOGIA Y
u REGLAMENTOS TECNICOS

SENCAMER - Lol
DIRECCION DE CONFORMIDAD CON NORMAS SRR PA R

MSTERMD P RDGUCCISN 111

b) nombre o identificacién Gnica del médico u otra persona legalmente autorizada para solicitar analisis o usar
informacién médica junto con el destinatario del reporte. Si la direccion del clinico solicitante es diferente de
la del laboratorio receptor, esa direccién deberia ser suministrada como parte de la informacién del formato
de solicitud;

a) tipo de muestra primaria y el sitio anatdmico de origen, cuando sea apropiado;

b) analisis solicitados;

¢) informacion clinica relevante al paciente, la cual deberia incluir género y fecha de nacimiento, como minimo,
para propositos de interpretacion;

d) Espacio para fecha y tiempo de recoleccion de la muestra primaria, y

e) Espacio para el registro y tiempo de recepcién de las muestras del laboratorio.

- El laboratorio debe poseer un Manual de muestras primarias, que contenga

basicamente:

a) copias de o referencias a:
i) listas de analisis de laboratorio disponibles ofrecidos;
ii) formatos aceptados completos, cuando sea plicable;
iii) informacién e instrucciones suministradas a los pacientes en relacién a su propia preparacién antes de la
recoleccion de muestras primarias; y
iv) informacién para usuarios de los servicios del laboratorio sobre indicaciones médicas y seleccion
apropiada de procedimientos disponibles.

b) procedimientos para:
i) preparacion del paciente (por ejemplo, instrucciones para cuidadores y flebotomistas);
i) identificacion de la muestra primaria, y
iii) recoleccion de muestras primarias (por ejemplo, flebotomia, perforacion de la piel, sangre, orina, y otros
fluidos del cuerpo) con descripciones de los contenedores de muestra primaria y los aditivos necesarios.

c) instrucciones para:
i) completacion de los formatos de solicitud o solicitud electronica;
ii) el tipo y cantidad de la muestra primaria a ser recolectada;
iii) el tiempo especial de recoleccion, si es requerido;
iv) cualquier necesidad de manejo especial entre el tiempo de recoleccion y el tiempo de recepcion por el
laboratorio (por ejemplo requisitos de transporte, refrigeracion, calentamiento, entrega inmediata, etc);
v) identificacion de muestras primarias;
vi) requisitos de informacién clinica (por ejemplo historial de la administracion de las drogas);
vii) identificacién positiva en detalle del paciente del cual es recolectada la muestra primaria;
viii) registro de la identidad de la persona que recolecta la muestra primaria; y
ix) disposicion segura de materiales utilizados en la recoleccion.
d) instrucciones para
i) almacenamiento de muestras examinadas;
ii) limites de tiempo para analisis adicionales solicitados;
iii) analisis adicionales permitidos; y
iv) regetlclbn‘de ag.‘mms debido a fallas analltlcas u ofros anél|5|s de la misma muestra pnm‘arja

. Desarrollar cnteno§ de aceptacmn / rechazo de muastras primarias._

11
'-‘- B 1! B! . : ;
£ h' 4 i % | R &= & &

5.5 Procedlmlentos anahtlcas
- Uso de procedimientos de analisis validados.
- Revision periddica de intervalos de referencia biologica.

- Lista de procedimientos de analisis.
Adicionalmente a las identificaciones de control de documentos, la documentacion deberia incluir, cuando aplique, lo
siguiente:

a) proposito del analisis;

b) principio del procedimiento utilizado para el analisis;

c) especificaciones para realizacion (por ejemplo linealidad, precision, exactitud expresada como incertidumbre

normal de medida, limites de deteccion, sensitividad analitica, y especificidad analitica);

d) tipo de muestra primaria (incluyendo recipiente y aditivos)

e) equipo requerido y reagentes; o sistemas de anélisis;

f)  procedimientos de calibracién;

g) pasos del procedimiento;

h) procedimientos de control de calidad;

i) interferencias (por ejemplo lipemia, hemolisis, ictericia), y reacciones cruzadas;

j)  principio de procedimiento de calculo de resultados;

k) intervalos de referencia biologica;

1)  intervalo reportable de resultados de ensayo de pacientes,

m) valores criticos/alerta, cuando sea apropiado;

n) interpretacion del laboratorio;

0) precauciones de seguridad, y

p) fuentes potenciales de variabilidad.
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Los manuales electrénicos son aceptables siempre que la informacion descrita anteriormente esta incluida. Los mismos
requisitos para el control de la documentacion también aplican a los manuales electronicos.

5.6 Aseguramiento de la calidad en los procedimientos analiticos

Es importante para todos los tipos de laboratorio, que los sistemas de control provean a los miembros del personal
informacién clara y facilmente entendible en la cual se basen las decisiones técnicas y médicas. Debe ser prestada
especial atencion a la eliminacién de errores en los procesos de manejo de muestras, solicitudes, analisis, reportes,
etc.

El laboratorio debe determinar la incertidumbre de sus mediciones, cuando sea relevante y posible.

Las fuentes que pueden contribuir a la incertidumbre pueden incluir preparacion de la muestra, seleccion de la porcién
de muestra, calibraciones, materiales de referencia, cantidades de entrada, equipo utilizado, condiciones ambientales,
condicion de la muestra, y cambios en el operador, etc.

- Programa de calibracién de sistemas de medida, o en su defecto:

a) participaciéon en un programa adecuado de comparaciones interlaboratorio;

b) el uso de materiales de referencia adecuados, certificados para indicar la caracterizacion del material,

c) analisis o calibracién por otro procedimiento,

d) proporcion o medidas tipo reciprocidad;

e) Normas de consentimiento mutuo o métodos los cuales sean claramente establecidos, especificados,
caracterizados y mutuamente acordados por todas las partes concemientes;

f) La documentacion de declaraciones tomando en cuenta los reagentes, procedimiento o sistema de analisis
cuando la trazabilidad es suministrada por el proveedor o fabricante.

5.7 Proceso postanalitico
-Revision sistematica y publicacion de resultados.
- Disposicion segura de muestras y desechos.

5.8 Reporte de resultados
El reporte debe también incluir pero no estar limitado a:

a) identificacion clara y no ambigua del analisis

b) la identificacion del laboratorio que emitio el reporte;

c) laidentificacion Gnica y ubicacion del paciente, cuando sea posible, y el destino del reporte;

d) el nombre u otra identificacion Gnica del solicitante y la direccion del solicitante.

e) Fecha y tiempo de la recoleccidbn de muestras primarias, cundo sea disponible y relevante al cuidado del
paciente, y tiempo de recepcion por el laboratorio;

f) Fecha y tiempo de publicado el reporte. Si no esta en el reporte, la fecha y tiempo deben estar faciimente
accesibles cuando sea necesario;

g) Fuente y sistema o tipo de muestra primaria, asi como comentarios sobre la calidad de la muestra que
puedan comprometer los resultados;

h) -~ Los’ resultados del analisis incluyendo unidades de medida, cuando sea apllcable

i)k Intsrvalps de refer%nc:a bxoléglca, cuando sea aplicable. \ |

H n(; 1
{i ‘E_ l«

En algunas clrounslanqms pu&de ser apropiado dlslnbunr Ilstas o talilas de ‘intervalos de refe;encua blologlca a
todos los usuarios.de los servicios del laboratorio y sitios donde son recibidos los reportes.... ...

j)  interpretacion de resultados, cuando sea aplicable;
k) otros comentarios (por ejemplo calidad o adecuacién de la muestra primaria la cual ha comprometido el
resultado, resultados/interpretaciones de los laboratorios referidos, uso del procedimiento de desarrollo);

El reporte deberia identificar los analisis llevados a cabo coma parte de un programa de desarrollo y por el cual no
han sido hechos reclamos especificos sobre la realizacién de la medicion.

Cuando sea disponible y aplicable, deberia ser suministrada al solicitante la informacién sobre los limites de
deteccion e incertidumbre de la medicion.

1)  identificacion de la persona que autoriza la publicacion del reporte. Esta informacion debe ser mantenida en
el laboratorio;
si es relevante, deben ser presentados los resultados originales y corregidos; y

n) firma o autorizacién de la persona que chequea o emite el reporte, cuando sea posible.

El reporte puede estar seguido de una discusion con el solicitante.

La descripcion de los andlisis realizados y sus resultados deberian seguir la forma, cuando sea apropiado,
recomendada por uno 0 mas de las siguientes organizaciones:

+ El Consejo Internacional de Normalizacion en Hematologia (ICSH);
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La Federacion Internacional de Quimica Clinica y Medicina del Laboratorio (IFCC);
La Unioén Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC),

La Sociedad Internacional de Trombosis y Homeoéstasis (ISTH); y

El Comité Europeo de Normalizacion (CEN);

Y deberia seguir la nomenclatura, cuando sea apropiado, recomendada por:

La Unién Internacional de Bioquimica y Biologia Molecular (IUBMB),
La Unién Intemacional de Sociedades Microbiologicas (IUMS),

La Unién Internacional de Sociedades Inmunologicas (IUIS);
SNOMED Internacional (Colegio de Patblogos Americanos); y

La Organizacién Mundial de la Salud (WHO).

.« & & o @

5.9 Alteraciones y enmiendas de reportes
- Indicar fecha, tiempo y persona quien hizo los cambios.
- Identificacion y retencion del valor original en el caso del registro electrénico.

5) (Cuales son los procedimientos a desarrollar, exigidos por la Norma Internacional
ISO 15189?

Procedimientos:

¢ Proteccion de la informacion confidencial e integridad de los datos.

e No involucramiento en actividades que disminuyan la confianza en la
competencia, imparcialidad, juicio o integridad operacional.
Control de documentos.
Revision de solicitudes y contratos.
Evaluacion y seleccion de laboratorios referidos.
Seleccion y uso de servicios externos, equipos y suministros consumibles
comprados.
Inspeccion, aceptacion / rechazo y almacenamiento de materiales consumibles.
Resolucion de quejas.
Control de analisis no conformes.
Emision de resultados en caso de no conformidades.
Acciones correctivas.
Accion preventiva.
Iden "’hﬁcacwp, ‘recoleccién, _ ordemamiento, ‘acceso, = almacenamiento,
manter;lmwnto y d1spos1c1on segura de reglstros y 11 Ml <
Aud:tonas mbemds. N\ LY )/ n \ILA AL ST
Revisiones por la direccion. S S = L
Manejo seguro, transporte, almacenamiento y uso del equipo.
Procedimiento de actualizacion de copias almacenadas electronicamente.
Preanalisis.
Recepcion, etiquetado, procesamiento y reporte de muestras primarias recibidas.
Analisis.
Sistema de control de calidad interno.
Notificacion inmediata al médico cuando los resultados son “alerta” o “critico”.

Verificacion de la exactitud de la transcripcion de resultados originados por el
laboratorio referido.

e Publicacion de resultados del analisis.

e e o o
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6) (En qué consisten los anexos de la Norma Internacional ISO 151897

El Anexo A muestra la correlacion entre ISO 15189, ISO 9001:2000 e ISO/IEC
17025:1999; el Anexo B trata sobre los Sistemas de Informacidén en el Laboratorio
(LIS) y el Anexo C sobre la Etica en el Laboratorio Clinico.

SIENIGAMIER
VLS U ) .?a.mfg.,é LS }
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9.2 ANEXO II: Documentos para la evaluacién de acreditacion de los
laboratorios clinicos.

e Formato “Evaluacion del Manual de la Calidad ISO 15189”

¢ Formato “Plan de Auditoria”

e Formato “Agenda Reunion de Apertura”

¢ Formato “Credencial”

o Formato “Guia de verificaciéon 1ISO 15189”

¢ Formato “Informe Final de la Auditoria del Laboratorio Clinico”

¢ Formato “Reporte de Evaluacion de Ensayos/Analisis/Calibraciones”
¢ Formato “Reporte de No Conformidades”

e Formato “Reporte de Observaciones”
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EVALUACION DEL MANUAL DE LA CALIDAD ISO 15189

I. DATOS DEL CLIENTE
. CODIGO: » LABORATORIO:

- A
SERIE

5 TIPO DE EVALUACION:
BiNICIAL O SUPERVISION O RENOVACION

Il. DATOS DE LA REVISION DEL MANUAL DE LA CALIDAD

* = s VERIFICACION |
Ne: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Sl I NO
4. REQUISITOS DE GESTION
4.1.1.
Identidad legal del laboratorio
4.1. 4.1.2.

Disefio de los servicios cumple con las necesidades de los
pacientes y del personal clinico

4.1.3.
Requisitos de la ISO 15189 son cumplidos en sus instalaciones
o en sitios diferentes

4.1.4.
Definidas las responsabilidades del personal para identificar
conflictos de intereses

4.1.5.

Definida la responsabilidad de la direccién del laboratorio para el
disefio, implementacién, mantenimiento y mejora del
sistema de gestion de la calidad

Incluye esta responsabilidad:

a) Apoyo al personal con autoridad y recursos apropiados para
llevar a cabo sus deberes;

b) Disposiciones para asegurar que la direccion y el personal
estan libres de presiones comerciales y financieras;

c) Politicas y procedimientos para asegurar la confidencialidad
de la informacion;

d) Politicas y procedimientos para evitar involucrarse en
actividades que disminuyan la confianza;

e) Estructura organizacional y de gestion del laboratorio;

f) Responsabilidades, autoridad y relaciones del personal;

g) entrenamiento y supervision apropiados;

P=—0ZmMmam@ < ZO—OPN-—-Z22»0310

h) Existencia de una direccion técnica con responsabilidad por
las operaciones técnicas y la provision de los recursos;

i) Nombramiento de un director de calidad con responsabilidad y
autoridad del sistema de gestion de la calidad

j) Nombramiento de los deberes de las funciones clave

mn7?
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T s VERIFICACION |"
N°: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Sl NO
42. [4.21.
Documentadas y comunicadas al personal las politicas,
SIS- procesos, programas, procedimientos e instrucciones
TE-
MA 1422
Incluye el sistema de gestién de la calidad al control de calidad
DE interno y la participacién en comparaciones interlaboratorios
GES 423,
TION Definidas las politicas y objetivos del sistema de gestion de la
DE calidad en la declaracién de la politica de la calidad
LA La politica de la calidad incluye:
CA- = e
Ll- a) El alcance del servicio del laboratorio;
DAD

b) La declaracién del estandar de servicio del laboratorio;

c) Los objetivos del sistema de la calidad;

d) Un requisito de que el personal conoce la documentacion e
implementa las politicas y procedimientos todo el tiempo;

e) El compromiso del laboratorio para la buena préactica
profesional, la calidad de sus analisis y el cumplimiento con el
sistema de gestion de la calidad;

f) El compromiso de la direccién del laboratorio en cumplir la ISO
15189.

4.2.4, El Manual de la Calidad:

a) Describe al sistema de gestion de la calidad y a la estructura
de la documentacién;
b) Incluye o hace referencia a los procedimientos de apoyo,
incluyendo los procedimientos técnicos;
c) Define los roles y responsabilidades de la direccién técnica y
del Director de la Calidad.
El personal es instruido en el uso y aplicacién del manual de la
calidad y de los documentos referenciados.
El manual de la calidad se mantiene actualizado por el
responsable de la calidad.

425,
Existe un programa establecido por la direccién de laboratorio,
que monitoree la calibracién y funcionamiento de instrumentos,
reagentes y sistemas analiticos.
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B & s VERIFICACION [”
Ne: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Sl NO
4.3.1.
43. Definidos, documentados y mantenidos procedimientos para el
control de todos los documentos.
Cc
O Es archivada una copia de los documentos controlados y es
¥ definido un periodo de retencién.
R | 4.3.2. Los procedimientos aseguran que:
0 a) Son revisados y aprobados todos los documentos emitidos al
I personal del laboratorio;
b) Se mantiene un listado o registro de control de documentos
D con las revisiones validas actuales y su distribucién;
E
c) Solo estan disponibles versiones actuales de los documentos;
D
o d) Se revisan y aprueban los documentos por personal
c autorizado;
U
M e) Son removidos prontamente los documentos invalidos u
E obsoletos;
N
1) f) Son identificados los documentos reemplazados que estan
g retenidos o archivados;

g) Estan definidos los procedimientos y autoridades para realizar
la enmienda a mano de documentos;

h) Estan establecidos procedimientos para el control de
documentos electronicos.

Son identificados de forma unica todos los documentos del
sistema de gestion de la calidad
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. > s VERIFICACION |™
N REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
SI NO
441
44, Establecidos procedimientos para la revision de solicitudes y
contratos.
RE
Vi Se asegura que:
S| - Estan definidos, documentados y entendidos los requisitos
ON del cliente;
- El laboratorio dispone de la capacidad y recursos
DE necesarios;
- El procedimiento de analisis seleccionado es el mas
LAS apropiado y capaz de cumplir los requisitos clinicos.
SO Antes de iniciar cualquier andlisis, el laboratorio resuelve las
LI diferencias entre la solicitud u oferta y el contrato
Cl
TU
DES | 44.2
Se mantiene registro de todas las revisiones, incluyendo
Y cualquier cambio significativo.
$gz 443
TOS La revision cubre cualquier trabajo referido por el laboratorio.
4.4.4
Los clinicos son informados de cualquier desviacion del
contrato.
445
Se repite el proceso de revisién, si un contrato necesita ser
corregido.
Las enmiendas son comunicadas a todo el personal afectado.

4.5. REQUISITOS ISO/DIS 15189 s VERIFICACION |

e CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Lisis Sl NO

POR (451,

Lago | Existe un procedimiento efectivo y documentado para la evaluacion y
RATO | seleccién de laboratorios referidos.
e La direccién del laboratorio es responsable de seleccionar y

REFE monitorear la calidad de los laboratorios referidos.
RIDOS

452,
Los acuerdos con laboratorios referidos son revisados
periédicamente.
Se mantienen los registros de tales revisiones en concordancia
con los requisitos locales, regionales y nacionales.

4.53.
Existe un registro de todos los laboratorios referidos que utiliza y
de todas las muestras referidas a otro laboratorio.
Se retiene un duplicado del reporte del laboratorio, tanto para el
registro del paciente como para el archivo permanente del
laboratorio.

454,
El laboratorio referente reporta los resultados y hallazgos de
andlisis, a la persona que hace la solicitud.

a7
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. o s VERIFICACION [™
Ne: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Sl NO
46. |4.6.1.
Definidos y documentados las politicas y procedimientos para la
SCE!g\éI seleccién y uso de servicios, equipos y suministros comprados.
Existen procedimientos y criterios para inspeccion,
¥ aceptacion/rechazo y almacenaje de consumibles.
SUMINI
STROS | 4.6.2.
— Los equipos y suministros consumibles comprados no son
NOS utilizados hasta que se verifigue su cumplimiento con las
especificaciones.
4.6.3.
Existe un sistema de control de inventarios para suministros.
464,

Se evaluan a los proveedores de reagentes criticos, suministros y
servicios que afecten la calidad de los analisis.

T s VERIFICACION |”
Ne: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Sl NO
4.7. (471
SERVI | Se suministra consulta sobre la seleccion y uso de los servicios,
G |incluyendo la repeticion de la frecuencia y el tipo de muestra
CON | requerida.
SULTA
% . s VERIFICACION |”
Ne: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
SI NO
4.8. Existe una politica y procedimientos para la resolucion de
quejas.
Qsus Se registran éstas, las investigaciones llevadas a cabo y las
acciones correctivas tomadas para su resolucion.
% » s VERIFICACION ["
Ne: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Si NO
4.91.
4.9 Existe politica y procedimiento cuando se detecte andlisis no
i) conformes con sus propios procedimientos o requisitos.
CION 14,92,
¥ Se implementan procedimientos para identificar y eliminar las
CON causas raices de los analisis no conformes
TROL | 4.9.3.
oe | Se definen e implementan procedimientos para la emision de
no | resultados en caso de no conformidades.
CON
FOR
MIDA
DES

sn7
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* 5- s VERIFICACION |”
Ne: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Sl NO
4.10.1.
4.10. Los procedimientos son revisados periédicamente por la direccion
del laboratorio.
4.10.2.
T Se evalla y documenta la eficacia de las acciones tomadas
RA 4.10.3.
M1'_EN Son suministrados a la direccién del laboratorio los resultados de
- las acciones resultantes de |a revision
CONTI 4.10.4.
NUO Son implementados indicadores de calidad para monitorear y
evaluar la contribucién del laboratorio al cuidado del paciente.
La direccién asegura que el laboratorio participa en actividades de
mejora de la calidad.

‘- . s VERIFICACION |"
Ne: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Sl NO
4.11.1,
4.11. Procedimiento incluye proceso de investigacion para determinar
la(s) causa(s) principal(es) del problema
AC,E'O Las acciones correctivas son apropiadas a la magnitud del

co | problema y proporcional con los riesgos encontrados.
e 14112
TIVA | ke
Se documenta e implementa cualquier cambio requerido.

4.11.3
Se monitorean los resultados de las acciones correctivas tomadas.

4.11.4 Se asegura que las areas apropiadas de actividad son
auditadas en concordancia con la subclausula 4.12

: s « VERIFICACION |
Ne: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Si NO
4.12.1.
4.12. Se identifican las mejoras necesarias y las fuentes potenciales
de no conformidades.
AC
CION Se desarrollan, implementan y monitorean planes de accion
para reducir la probabilidad de ocurrencia de tales no
PRE conformidades.
VEN
T 4122
VA Los procedimientos de accion preventiva incluyen la iniciacion
de tales acciones y la aplicaciéon de controles para asegurar que
son efectivas.
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: - s VERIFICACION |"
Ne: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Sl NO
4.13.1.
4.13. Se establecen e implementan procedimientos para la
identificacion, recoleccion, ordenamiento, acceso,
RE almacenamiento, mantenimiento y disposicién segura de los
GIS registros técnicos y de calidad.
TROS
TEC |4.13.2.
NI Los registros son legibles y almacenados de forma tal que sean
COS | facilmente recuperados.
v 4.13.3.
Existe una politica del tiempo de retencion de los registros, definido
pe | por la naturaleza del analisis.
CA
Ll
DAD
" " s VERIFICACION |
Ne: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Sl NO
4.14. | 4.14.1.
Son conducidas auditorias internas, a intervalos definidos.
AU
DI [4.14.2.
TO | El procedimiento de auditorias internas incluye tipos de auditorias,
RIAS frecuencias, metodologias, y documentacién requerida.
4.14.3.
IN Los resultados de auditorias internas son sujetas a revision por
TER la direccién del laboratorio.
NAS
% . « VERIFICACION |”
Ne: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Si NO
4.15. | 4.15.1.
La direccion del laboratorio revisa el sistema de gestién de
RE calidad del laboratorio.
VI [Los resultados de la revision son incorporados dentro de un plan que
OE;:"E incluye metas, objetivos y planes de accion para el siguiente afio.
S [4152
Las revisiones por la direccién toman en cuenta la informacion
POR | contemplada en la ISO 15189.
LA 4.153.
Se monitorea y evalla objetivamente la calidad y adecuacion de
DI la contribucién del laboratorio al cuidado del paciente.
REC 7o
Son registrados los hallazgos y las acciones que surjan de las
revisiones por la direccion.
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T T s VERIFICACION |
Ne: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Sl I NO
5. REQUISITOS DE TECNICOS
5:.1:1;
Existe un plan organizacional, politicas y descripciones de cargo
de personal
54.2
& Los registros de calificacion del personal estan faciimente disponibles
a2 | 18:1.8.
El laboratorio es dirigido por personas con la competencia para
asumir la responsabilidad por los servicios ofrecidos
5.1.4.
P Las responsabilidades del director del laboratorio incluyen
E aspectos profesionales, cientificos, de consulta,
R organizacionales, administrativos y educacionales.
g 5:1:5,
N Existe el recurso humano adecuado para realizar el trabajo
A requerido.
L |51.8
El personal tiene el entrenamiento especifico en aseguramiento
de la calidad y gestion de la calidad para los servicios ofrecidos.
5.1.7
Se autoriza personal para desemperiar tareas particulares del
laboratorio.
5.1.8

Existen politicas para el personal que hace uso de sistemas
informaticos y accesa a los datos del paciente.
519
Los programas informaticos estan protegidos contra el uso de
personal no autorizado.
5.1.10
Existe un programa de educacion continua para el personal.
5.1.11
Se entrena al personal para prevenir incidentes adversos.
5.1.12
Se evalia la competencia del personal de acuerdo a su
formacién.
51.13
El personal que realiza juicios profesionales posee experiencia
actualizada.
5.1.14
Se mantiene la confidencialidad de la informacién por el
personal.

817
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. 5 s VERIFICACION |"
Ne: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Si NO
8521
5.2. Las instalaciones del laboratorio son apropiadas para la carga
de trabajo realizada.
|
N |522
S El laboratorio esta disefiado para lograr la eficiencia de su
T operacion y minimizar el riesgo de dafio y enfermedades
A ocupacionales.
L [523
A Se toma en consideracion a los pacientes incapacitados, el
? confort y privacidad al recolectar muestras primarias.
524
g El ambiente no invalida los resultados o afecta adversamente la
E calidad de cualquier medida.
s 5.2.5.
Se monitorean, controlan y registran las condiciones
Y ambientales
5.2.6;
c Existe una separacion efectiva entre las secciones adyacentes
(o) del laboratorio. Se toman medidas para evitar la contaminacion
N cruzada.
D. | 527
Es controlado el acceso y uso de areas que afectan la calidad
AM- de los analisis.
BIEN-
TALES 528,

Los sistemas de comunicacién son adecuados al tamafio y
complejidad de la instalacién.

5.2.9.
Existen espacios y condiciones de almacenamiento relevantes.

5210

El almacenamiento y disposiciéon de materiales peligrosos es acorde
a lo especificado por las regulaciones.

52.11.

Existen medidas para asegurar la limpieza del laboratorio.
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* . s VERIFICACION |"
Ne: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Sl NO
5.3.1.
5.3. El laboratorio esta provisto con los equipos requeridos para la

prestacion de los servicios.

5.3.2
Los equipos son capaces de alcanzar el desempefio requerido y
cumplen las especificaciones relevantes a los analisis.
Existe un programa que monitoree y demuestre la apropiada
calibracién y funcionamiento de los instrumentos, reagentes y
sistemas analiticos.

Existe un programa documentado y registrado de mantenimiento
preventivo.

533
Cada equipo es etiquetado, marcado e identificado de forma
unica.

5.34.

Se mantienen registros de los equipos que contribuyen a la
realizacion de los andlisis.

5.3.5.

Estan facilmente disponibles al personal las instrucciones
actualizadas sobre el uso y mantenimiento de los equipos.

5.3.6.

Se mantienen los equipos en condiciones seguras de trabajo.

O—XVOH»VOWPrr MO WOTVT—COMm

El equipo defectuoso es sacado fuera de servicio, etiquetado y
almacenado hasta que sea reparado.

El laboratorio examina el efecto del defecto en anélisis previos e
implementa el procedimiento “control de andlisis no conformes”

583.7.
El laboratorio posee una lista de las medidas tomadas para
reducir la contaminacién de la persona que trabaja en el equipo.
5.3.8.
Se etiqueta o codifica a los equipos para indicar el estado de la
calibracion.

5.3.9
Se asegura el laboratorio que el equipo fuera de su control
directo es chequeado y puesto en funcionamiento antes de su
uso.

5.3.10. El laboratorio asegura que:
a) El sofware estd documentado y validado como adecuado para
SU USO;
b) Se establecen e implementan procedimientos para la
proteccion de los datos;
¢) Son mantenidas apropiadamente a las computadoras y al
equipo automatizado.

5.3.11.
Existen procedimientos para el manejo seguro, transporte,
almacenamiento y uso del equipo.

5.3.92
Existen procedimientos para asegurar que todas las copias son
actualizadas correctamente, en caso de obtener factores de
correccion.

5313
Los equipos estan salvaguardados de ajustes o adulteracion.

117
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‘ £ s VERIFICACION [
Ne: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Sl NO

54.1.

54, El formato de solicitud contiene suficiente informaciéon de
identificacion del paciente.

PRO [54.2,
CEDI Estan documentadas e implementadas por la direccién del
MIEN laboratorio las instrucciones especificas para la recoleccion y
TOS manejo de muestras primarias.
DE [543
PRE El manual de recoleccién de muestras primarias incluye lo
ANAL especificado en la 1SO 15189.

ISIS s4a

El manual de recoleccién de muestras primarias es parte del
sistema de control de documentos.

5.4.5

Las muestras primarias son trazables a la identificada en el

formato de solicitud.

5.4.6.
El laboratorio monitorea a las muestras que han sido
transportadas al laboratorio segun lo especificado en la 1SO
15189.

547
Las muestras primarias recibidas son registradas, incluyendo la
fecha y tiempo de recepcion de las muestras, asi como la
identificacion de la oficina receptora.

5.4.8.
Son desarrollados y documentados criterios de aceptacion o
rechazo de las muestras primarias.

5.4.9
El laboratorio revisa peridédicamente sus requisitos de volumen
de muestras (ej: flebotomia, fluido cerebroespinal).

5.4.10
Existe un procedimiento documentado para la recepcion,
etiquetado, procesamiento y reporte de las muestras primarias
urgentes.

5.4.11
Las porciones de muestras son trazables a las muestras
primarias originales.

5.4.12.
Existe una politica escrita concerniente a solicitudes verbales
para analisis a pacientes.

5.4.13

Las muestras son almacenadas por un tiempo especifico, en

condiciones que aseguren la estabilidad de las propiedades de

la muestra.

17
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o

% 5- s VERIFICACION
N°: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Sl NO

5.5.1

Existen procedimientos de analisis apropiados, que cumplan las
necesidades de sus usuarios.
Son validados y completamente documentados los
procedimientos internos.

5,52
Son utilizados s6lo procedimientos validados.
Los métodos y procedimientos son evaluados antes de su uso.
Se lleva a cabo una revision inicial y a intervalos definidos de

estos procedimientos.
5.5.3.

Estan documentados todos los procedimientos y estan
disponibles al personal.

5.5, Las instrucciones de uso son utilizadas como parte de un
procedimiento.

PRO | 5.5.4.

CE Las especificaciones de desempefio del procedimiento se

DI relacionan al uso pretendido.

MIEN | 5,55,

TOS Son periédicamente revisados los intervalos de referencia
biologica.

DE Se conduce una investigaciéon cuando un intervalo no es
apropiado a la poblacién de referencia.

ANA 1558

LISIS | =

.E)dste una lista de procedimientos de analisis actualizada y
disponible a los usuarios.

5.5.7.
Son explicadas a los usuarios las implicaciones del cambio del
procedimiento de analisis, antes de su introduccion.

1217
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K o s VERIFICACION |”
Ne: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Sl NO
5.6.1
Existen procedimientos de control de calidad internos.
5.6.
5.6.2.
Q Se determina la incertidumbre de las mediciones.
E 563
G. Se ha disefiado y realizado un programa de calibracion de
sistemas de medida y verificacién de exactitud.
CE I's®a.
LA El laboratorio participa en comparaciones interlaboratorio
organizadas, en concordancia con la ISO/IEC Guia 43.
Sy 5.6.5,
DE En caso contrario, el laboratorio ha desarrollado un mecanismo
para decidir la aceptacion de procedimientos no evaluados,
LOS usando por ejemplo intercambio de muestras con ofros
laboratorios.
PRO
CED. | 5.6.6
Existe un mecanismo para verificar la comparacién de los
DE resultados a lo largo de intervalos clinicamente apropiados, para
aquellos analisis que utilicen diferentes procedimientos o
ANA equipos.
LISIS | 5.6.7
Se documenta, registra y presentan prontamente los resultados
de estas comparaciones.
5 a s VERIFICACION |”
Ne: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Sl NO
57.1:
Personal autorizado revisa sistematicamente y autoriza la
8.7 publicacién de los resultados de los andlisis.
572
PRO Las muestras se almacenan en concordancia con la politica
CE acordada.
SO [573.
Se realiza la disposiciéon segura de muestras conforme a las
POS reglamentaciones locales o recomendaciones para la gestion de
ANA
LISIS desechos.
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" 5 s VERIFICACION |["
N°: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Sl NO
5.8.1.
5.8 La direccién del laboratorio es responsable por la elaboracién de
reportes.
RE
POR |5.8.2.
TE La direccion del laboratorio comparte la responsabilidad con el
solicitante para asegurar que los reportes son recibidos por la
DE persona apropiada dentro de un intervalo de tiempo apropiado.
RE [583.
SuL Los resultados son legibles, sin errores y reportados en
TA unidades del Sl o trazables. El reporte incluye la informacion
DOS requerida en la ISO 15189.
5.8.4

'EI reporte indica si la calidad de la muestra primaria recibida fue
inadecuada para el analisis o puede haber comprometido el
resultado.

985

Las copias de los resultados son retenidos por el laboratorio de forma
tal que permita la recuperacioén rapida de la informacioén.

5.8.6.

Existen procedimientos para la notificacion inmediata al médico
cuando los resultados del analisis estén dentro de los limites de
“alerta” o “critico”.

Se han determinado las propiedades criticas y sus intervalos “alerta /
critico” de acuerdo a los clinicos que usan el laboratorio.

Se mantienen registros de las acciones tomadas en respuesta a los
resultados de los intervalos criticos.

5.8.7.

La direccion del laboratorio ha establecido tiempos de ciclo para cada
uno de sus andlisis.

Existe una politica para notificar al solicitante la demora de los
analisis o reporte de resultados.

5.8.8.

Existen procedimientos para verificar la exactitud de todas las

transcripciones de los resultados de analisis del laboratorio referido,

hechas por el laboratorio referente.

5.8.9.

Existen procedimientos documentados para la publicacion de

resultados del analisis.

5.8.10.

Existen politicas y practicas para asegurar que los resultados

distribuidos por teléfono u otro medio electrénico s6lo son recibidos
or la persona autorizada.

1417
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. = s VERIFICACION |"
N°: REQUISITOS ISO/DIS 15189 CUMPLIMIENTO COMENTARIO
Sl NO
5.9.1

5.9. | Las alteraciones a los registros o resultados indican la fecha, tiempo
y persona que hizo los cambios.

ALTE | Son anotados los errores de los resultados reportados y éstos no son
NES | borrados.

NDAS 5.9.2-
DE | Se identifica y retiene el valor original, en el caso de un registro

RE | electronico.

Los resultados disponibles para la toma de decisiones clinica son
retenidos en reportes acumulativos subsecuentes y estan claramente

definidos cuando son revisados.
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DIRECCION DE CONFORMIDAD CON NORMAS
En los apartados de la Norma Internacional ISO/DIS 15189, “Laboratorios Clinicos —

Requisitos Particulares para la Calidad y Competencia” que se indican a continuacion, se
encontraron s no conformidades:

lll. RESUMEN DE NO CONFORMIDADES

REQUISITOS NO CONFORMIDAD COMENTARIO

ISO/DIS
15189

1617
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En los apartados de la Norma Internacional ISO/DIS 15189, “Laboratorios Clinicos —

Requisitos Particulares para la Calidad y Competencia” que se indican a continuacion, se
encontraron observaciones:

IV. RESUMEN DE OBSERVACIONES
5. 1. 7.
REQUISITOS OBSERVACION COMENTARIO

ISO/DIS
15189

V. CONCLUSIONES. EVALUACION DEL MANUAL DE LA CALIDAD
2 EVALUACION REALIZADA POR:
DAR INICIO A LA AUDITORIA

NOMBRE Y APELLIDO

INICIAR LA AUDITORIA IN SITU, REALIZANDO LA
CORRECCION DEL MANUAL DE LA CALIDAD

NO DAR INICIO A LA AUDITORIA HASTA QUE SE
VERIFIQUEN LAS ACCIONES CORRECTIVOS AL FIRMA
MANUAL DE CALIDAD FECHA:

1717
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. SOLICITUD Ne: - s LAPSO AUDITORIA
- PLAN DE AUDITORIA -
0.
2REGISTRO N°; FINAL:
|. DATOS DEL CLIENTE
. CODIGO: s ORGANISMO:
s, TELEFONO: 7. FAX: + CORREO ELECTRONICO:
s TIPO DE ORGANIZACION:
1 ORGANISMO DE CERTIFICACION DE SISTEMAS [ ORGANISMO DE CERTIFICACION DE PERSONAL
1 ORGANISMO DE CERTIFICACION DE PRODUCTO [1 LABORATORIO DE CALIBRACION / ENSAYO
1 ORGANISMO DE ADIESTRAMIENTO [ LABORATORIO CLINICO

[ ENTIDAD DE INSPECCION

Il. DATOS DEL REPONSABLE ANTE EL ORGANISMO DE ACREDITACION

. NOMBRE Y APELLIDO: 10.CARGO:

1. TELEFONO: 2 FAX: 15 CORREO ELECTRONICO:

1ll. INFORMACION DE LA EVALUACION / AUDITORIA

+ MOTIVO DE LA EVALUACION:
7] ACREDITACION INICIAL

[ RENOVACION DE LA ACREDITACION

[l SUPERVISION O SEGUIMIENTO

1. NORMA Y/O DOCUMENTO DE REFERENCIA:

1. OBJETIVO DE LA AUDITORIA:

17.
ALCANCE: (De acuerdo a la “Solicitud de Acreditacion” del Cliente)

IV. DATOS DEL EQUIPO AUDITOR

1sAUDITOR JEFE: s AUDITOR(ES) ACOMPANANTE(S):

NOMBRE Y APELLIDO: NOMBRE Y APELLIDO: CEDULA DE IDENTIDAD Ne:

CEDULA DE IDENTIDAD N°:

ANEXO: Cronograma de Actividades
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

H |

20 22 23

21 24 25 27
N° | REQUISITO ACTIVIDAD UNIDAD | RESPONSABLE | FECHA | HORA | AUDITOR

»AUDITOR JEFE: |2»ESPECIALISTA: | ».DIR. CONFORM. | s RECIBIDO POR:
CON NORMAS:

12NOMBRE Y APELLIDO:

33. CARGO:
1. FECHA:

35 FIRMA
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K o
SEARRTALIN

_AGENDA
REUNION DE APERTURA

AUDITORIA PARA LA ACREDITACION DE LABORATORIOS CLINICOS

PUNTOS A TRATAR:

1.Revision y exposicion del plan de auditorias

2. Exposicion del objetivo y confiabilidad de los resultados de la auditoria
3. Informacion sobre el lapso de la auditoria

4. Confirmacion del horario, fecha y duracion de la reunion de cierre

5. Recursos requeridos para la ejecucion de la auditoria

6. Indicacion de los procedimientos que se emplearan en la ejecucion de la auditoria

Jodoodd

7. Acuerdo de la comunicacion formal en el plazo de la auditoria

n
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CREDENCIAL

. DATOS DEL AUDITOR JEFE
1CEDULA: :NOMBRE Y APELLIDO DEL AUDITOR:

Il. DATOS DEL AUDITOR ACOMPANANTE
sCEDULA: +NOMBRE Y APELLIDO DEL AUDITOR:

sROL EN LA AUDITORIA
___ACOMPANANTE ___EXPERTO

Los auditores arriba indicados se encuentran calificados por SENCAMER para participar en la siguiente

auditoria:
Ill. DATOS DE LA AUDITORIA
sCODIGO: ;CLIENTE:
s FECHA DE INICIO: s FECHA DE CULMINACION:
1 OBJETIVO DE LA AUDITORIA:
1+ALCANCE:

Director de Conformidad con Normas
NOTA: Esta credencial solo es valida para efectos de |a auditoria que se describe en los términos y

condiciones establecidas por SENCAMER.

Original: Auditor Jefe
Copia: Direccion de Conformidad con Normas SENCAMER
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GUIA DE VERIFICACION ISO 15189: SATED
“Laboratorios Clinicos. Requisitos para la Calidad y Competencia”

> CODIGO: s LABORATORIO: . TIPO DE EVALUACION:

O INICIAL O SUPERVISIONO RENOVACION

7

REQUISITOS EVALUACION OBSERVACIONES
Sl I NO I N/A

REQUISITOS DE GESTION

4.1. ORGANIZACION Y GERENCIA

4.1.1 Se dispone de documentos que definan la identidad legal del laboratorio

4.1.2 Hay evidencia de que los servicios del laboratorio estan disefiados para cumplir las necesidades de los
pacientes y del personal responsable del cuidado de éstos

4.1.3 Existe evidencia de que se cumplen los requisitos de la ISO 15189 cuando se hace el trabajo en las
instalaciones permanentes del laboratorio o en otros sitios diferentes

4.1.4 Se encuentran definidas las responsabilidades del personal del laboratorio que tiene influencia en el
analisis de muestras

4.1.5 Se demuestra que la direccion del laboratorio tiene la responsabilidad del sistema de gestion de la
calidad.

Incluye esta responsabilidad:

4.1.5 a) El suministro de la autoridad y recursos al personal para llevar a cabo sus deberes;

4.1.5 b) La existencia de disposiciones para que la direccion y el personal estén libres de cualquier presion o
influencia indebida que puedan afectar la calidad de su trabajo;

415 c) Las existencia de politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la informacion
confidencial;

4.1.5 d) La existencia de politicas y procedimientos para evitar el involucramiento en actividades que
disminuyan su confianza

4.1.5 e) la tenencia de una estructura organizacional y su relacién con cualquier otra organizacion asociada

4.1.5 f) La existencia de responsabilidades, autoridad y relaciones de todo el personal

4.1.5 g) El entrenamiento adecuado de todo el personal y su adecuada supervisién acorde a su experiencia y
nivel de responsabilidad
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4.1.5 h) La tenencia de una direccion técnica con responsabilidad por las operaciones técnicas y la provision
de recursos para asegurar la calidad de los procedimientos

4.1.5 i) La existencia de un director de calidad con responsabilidad y autoridad para asegurar que son
| seguidos los requisitos del sistema de gestion de la calidad

4.1.5j) Estan nombrados los deberes de todas las funciones clave

4.2, SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.2.1 Estan documentadas y comunicadas las politicas, procesos, programas, procedimientos e instrucciones

Tal documentacion es comprendida y es implementada

422 El sistema de gestion de la calidad incluye el control de calidad interno y la participacion en
comparaciones interlaboratorio

4.2.3 Estan definidas las politicas y objetivos del sistema de gestion de la calidad

La politica y los objetivos del sistema de la calidad estan documentados en un manual de la calidad

La politica esta facilmente disponible al personal apropiado

4.2.4 El manual de la calidad describe el sistema de gestion de la calidad y la estructura de la documentacion

El manual de la calidad incluye o hace referencia a los procedimientos de apoyo y técnicos

Se definen los roles y responsabilidades de la direccion técnica y del director de calidad

El personal es instruido en el uso y aplicacion del manual de calidad y de todos los documentos

El manual de la calidad es mantenido actualizado por el responsable de la calidad

4.2.5 Esta establecido y se implementa un programa de calibracién de instrumentos, reagentes y sistemas
analiticos

Se tiene un programa de mantenimiento y calibracién preventivo que sigue las instrucciones del
fabricante

4.3. CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

4.3.1 Estan definidos, documentados y se mantienen procedimientos para el control de documentos

4.3.2 a) Son revisados y aprobados por personal autorizado los documentos distribuidos entre el personal

4.3.2 b) Existe una lista maestra o registro de control de documentos (estado de revision y distribucién)

4.3.2 c) Aseguran los procedimientos que las ediciones actualizadas estan disponibles

4.3.2 d) Aseguran los procedimientos que los documentos sean revisados periddicamente

4.3.2 e) Aseguran los procedimientos que los documentos obsoletos son retenidos o sean marcados
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4.3.2 f) Son identificados apropiadamente los documentos reemplazados, retenidos o archivados
4.3.2 g) Son revisados y aprobados por la misma funcion los cambios en los documentos
Estan definidos los procedimientos y las personas para realizar las enmiendas

4.3.2 h) Existe procedimiento para realizar los cambios en los documentos mantenidos en sistemas
computarizados
Son identificados de forma Unica todos los documentos relevantes al sistema de gestion de la calidad

4.4. REVISION DE SOLICITUDES Y CONTRATOS
4.4 .1 Existe un procedimiento para la revision de las solicitudes y los contratos
4.4.1 a) En el procedimiento estan definidos, documentados y entendidos los requisitos y los métodos a utilizar

4.4.1 b) El procedimiento asegura que se tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos
exigidos en la norma ISO 15189

4.4.1 c) El procedimiento asegura que se selecciona el método de analisis mas apropiado y capaz de cumplir
los requisitos clinicos

Se resuelve cualquier diferencia entre la planilla de solicitud y el contrato de anélisis antes de efectuar
cualquier proceso de analisis

4.4.2 Se mantienen los registros de las revisiones de los contratos

Se mantienen los registros de las discusiones con los clientes, pertinentes con respecto a los requisitos
clinicos o con los resultados de analisis

4.4.3 La revision abarca también cualquier trabajo referido por el laboratorio

4.4 .4 Se informan a los clinicos las desviaciones del contrato

4.4.5 Es repetido el proceso de revision y se comunica al personal afectado si el contrato necesita ser
corregidg una vez que el trabajo ha comenzado

4.5. ANALISIS POR LABORATORIOS REFERIDOS

4.5.1 Existe un procedimiento para la evaluacion y seleccion de laboratorios referidos

Es responsable la direccion del laboratorio de seleccionar y monitorear la calidad de los laboratorios referidos
Asegura el laboratorio que el laboratorio referido es competente para realizar los analisis solicitados

4.5.2 Son revisados periédicamente los acuerdos con laboratorios referidos

Se mantienen registros de tales revisiones
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4.5.3 Se mantiene un registro de todos los laboratorios referidos que utiliza -

Se mantiene un registro de todas las muestras que han sido referidas a otro laboratorio

Se suministra a los usuarios el nombre y direccion del laboratorio responsable por el resultado del analisis

Se retiene un duplicado del reporte del laboratorio tanto para el registro del paciente como para el archivo
permanente del laboratorio

4.5.4 El laboratorio referente (y no el referido) reporta los resultados y hallazgos de analisis del laboratorio
referido a la persona que hace la solicitud

4.6 SERVICIOS Y PROVEEDORES EXTERNOS

4.6.1 Existen politicas y procedimientos para la seleccién y uso de servicios externos, equipos y suministros
Los items comprados cumplen consistentemente con los requisitos de calidad del laboratorio

Existen procedimientos y criterios para inspeccion, aceptacién/rechazo y almacenamiento de materiales \
consumibles
4.6.2 Existen registros de la verificacion de los equipos y suministros consumibles comprados antes de ser

utilizados |
4.6.3 Existe un sistema de control de inventarios para suministros

Existen y estan disponibles para la revisién por la direccién del laboratorio, los registros de calidad de los
servicios externos, suministros y productos comprados

4.6.4 Existen registros de las evaluaciones a los proveedores de reagentes criticos, suministros y servicios que
afecten la calidad de los andlisis

Existe lista de proveedores aprobados

4.7. SERVICIOS DE CONSULTA

4.7.1 El personal médico del laboratorio suministra consulta sobre la seleccion de andlisis y uso de los
servicios, incluyendo la repeticion de la frecuencia y el tipo de muestra requerida

4.8. RESOLUCION DE QUEJAS

4.8.1 Existe politica y procedimiento para la resolucion de quejas

Existe registro de las quejas, de las investigaciones y de las acciones correctivas correspondientes

4.9. IDENTIFICACION Y CONTROL DE NO CONFORMIDADES

4.9.1 Existe politica y procedimiento cuando cualquier aspecto de su andlisis no estd conforme con los
procedimientos o con los requisitos acordados por el clinico solicitante .

415
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La politica y procedimiento aseguran que:

4.9.1 a) Fue designado el personal responsable para la resolucion del problema;

4.9.1 b) Han sido definidas las acciones a ser tomadas;

4.9.1 c) Se considera el significado médico de los analisis no conformes, y es informado el clinico solicitante;
4.9.1 d) Son detenidos los analisis y retenidos los reportes cuando sea necesario;

4.9.1 e) Se toman inmediatamente las acciones correctivas del analisis no conforme

4.9.1 f) Son identificados apropiadamente los resultados de los analisis no conformes ya emitidos;

4.9.1 g) Se define la responsabilidad para reanudar los analisis;

4.9.1 h) Se documenta, registra y revisa cada episodio de no conformidad para detectar tendencias e iniciar la
accion preventiva,

4.9.2 Si existen dudas sobre el cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas y procedimientos, se
implementan procedimientos para identificar, documentar y eliminar la(s) causa(s) raiz(ces)

4.9.3 Existen procedimientos para la emision de resultados en caso de no conformidades, incluyendo la
revision de tales resultados

4.10 MEJORAMIENTO CONTINUO

4.10.1 Son sistematicamente revisados por la direccion del laboratorio todos los procedimientos operacionales
Son desarrollados, documentados e implementados los planes de accion para la mejora, cuando sea
apropiado

4?1 0?2 La direccién del laboratorio evalia y documenta la eficacia de las acciones luego de su implementacion
4.10.3 Son suministrados los resultados de las acciones a la direccion del laboratorio para su revision

4.10.4 La direccion del laboratorio implementa indicadores de calidad

Cuando se identifican oportunidades de mejora, la direccion del laboratorio las dirige hacia donde ocurren

La direccion del laboratorio ofrece oportunidades de entrenamiento y formacion a todo el personal de
laboratorio
4.11 ACCION CORRECTIVA

4.11.1 El procedimiento de accién correctiva incluye un proceso de investigacion para identificar la(s) causa(s)
principal(es) del problema
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4.11.2 Estan documentados e implementados los cambios que resulten de las investigaciones de la accion
correctiva

4.11.3 Se monitorean los resultados de las acciones correctivas para verificar su eficacia

4.11.4 Se realizan auditorias cuando se ponga en duda el cumplimiento con las politicas y los procedimientos

4.12. ACCION PREVENTIVA

4.12.1 Se identifican las oportunidades de mejora necesarias y las potenciales fuentes de no conformidades

4.12.2 Existen procedimientos para las acciones preventivas que incluyan la iniciacién de planes de accién y la
aplicacion de controles

4.13. REGISTROS TECNICOS Y DE CALIDAD

4.13.1 Existe procedimiento para la identificacion, recoleccion, acceso, almacenaje, mantenimiento y
disposicion segura de los registros técnicos y de la calidad

4.13.2 Los registros son legibles, se conservan y se almacenan de modo que sean facilmente recuperables

4.13.3 Hay politica que defina intervalo de tiempo de retencion de registros de calidad y resultados de analisis

4.14. AUDITORIAS INTERNAS

4.14.1 Son conducidas auditorias internas a intervalos definidos en el sistema de gestién de la calidad

Se enfatizan areas que han sido identificadas como de importancia critica al cuidado del paciente

4.14.2 Se planifican y organizan las auditorias segun el cronograma con la participacion del director de calidad
o personal calificado designado

Esta definido y documentado el procedimiento de auditorias internas e incluye tipos de auditorias, frecuencias,
metodologias y documentacion requerida

4.14.3 Los resultados de auditorias internas son sujetas a revision por la direccion del laboratorio para la
identificacion de deficiencias a ser corregidas

4.15. REVISIONES POR LA DIRECCION

4.15.1 La direccion del laboratorio revisa el sistema de gestion de calidad del laboratorio y todos sus servicios
médicos, incluyendo el analisis y actividades de consulta

Los resultados de la revision son incorporados dentro de un plan que incluye metas, objetivos y planes de
accion para el siguiente afio

4.15.2 Las revisiones por la direccion incluyen toda la informacion mostrada en la ISO 15189
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4.15.3 Es monitoreada y evaluada objetivamente la calidad y adecuacién de la contribucién del laboratorio al
cuidado del paciente

4.15.4 Son registrados los hallazgos y acciones que surjan de las revisiones por la direccién

El personal del laboratorio es informado de estos hallazgos y las decisiones tomadas como resultado de la
revision

La direccién del laboratorio se asegura de que estas acciones son cumplidas dentro de un tiempo apropiado y
acordado

REQUISITOS TECNICOS

5.1. PERSONAL

5.1.1 Existe un plan organizacional, politicas de personal y descripciones de cargo que definan las
calificaciones y deberes de todo el personal

5.1.2 La direccion del laboratorio mantiene registros de las calificaciones educacionales y profesionales
relevantes, entrenamiento y experiencia, y competencia de todo el personal.

5.1.3 Es laboratorio es dirigido por persona(s) con competencia para asumir la responsabilidad por los
servicios suministrados

5.1.4 Las responsabilidades del director incluyen materias profesionales, cientificas, de consulta,
organizacionales, administrativas y educacionales

5.1.5 Existe el recurso humano adecuado para realizar el trabajo requerido y otras funciones del sistema de
| gestion de la calidad

5.1.6 El personal tiene entrenamiento especifico en aseguramiento de la calidad y gestion de la calidad para
los servicios ofrecidos

5.1.7 La direccioén del personal autoriza personal para desempefiar tareas particulares tales como muestreo,
analisis y operacién de tipos particulares de equipos

5.1.8 Existen politicas establecidas que definen quién puede utilizar los sistemas de computacion, acceder a
datos del paciente, ingresas resultados, cambiar resultados o modificar programas de computacién

5.1.9 Los programas de computacion estan adecuadamente protegidos contra personal no autorizado

5.1.10 Existe un programa de educacion continua disponible a todos los niveles del personal

5.1.11 El personal es entrenado para prevenir o contener los efectos de incidentes adversos

5.1.12 Es evaluada la competencia del personal de acuerdo a su formacién

5.1.13 El personal que realiza juicios profesionales con referencia a los andlisis tiene antecedentes teoricos y
préacticos asi como experiencia actualizada

5.1.14 Es mantenida la confidencialidad de la informacién de los pacientes
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5.2. INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

5.2.1 El laboratorio posee espacios localizados adecuados para realizar su carga de trabajo, determinados por
el director del laboratorio

Se toman previsiones similares cuando se realizan recolecciones primarias de muestras y analisis en lugares
diferentes a las instalaciones permanentes del laboratorio

5.2.2 El laboratorio estad disefiado para la eficiencia de su operacion, optimizar el confort de sus ocupantes y
minimizar el riesgo de dafio y enfermedades ocupacionales

5.2.3 En caso de existir instalaciones para la recoleccion primaria de muestras, son tomados en consideracion
la condicién de pacientes discapacitados, el confort y la privacidad

5.2.4 El ambiente del laboratorio no invalida los resultados o afecta adversamente la calidad requerida de
cualquier medicién

5.2.5 El laboratorio monitorea, controla y registra las condiciones ambientales

5.2.6 Las areas incompatibles estan bien separadas

Existen medidas para evitar la contaminacion cruzada

5.2.7 Se controla el acceso a y uso de las areas que afecten la calidad de los analisis

Son tomadas medidas apropiadas para salvaguardar las muestras y recursos de personal no autorizado

5.2.8 El laboratorio posee sistemas de comunicacion acordes al tamafio y complejidad de la instalacion

5.2.9 Existen espacios y condiciones de almacenamiento relevantes para asegurar la continua integridad de
muestras, portaobjetos, microorganismos, equipos, suministros, documentos, registros, resultados, entre otros
5.2.10 El laboratorio posee areas de trabajo limpias y bien mantenidas

El almacenamiento y disposicion de materiales peligrosos sigue las especificadas en los reglamentos
nacionales

Existen medidas para asegurar la limpieza del laboratorio

5.3. EQUIPOS DE LABORATORIO

5.3.1 El laboratorio esta provisto con todos los equipos requeridos para la prestacion de servicios

5.3.2 Los equipos demuesiran ser capaces de alcanzar el desempefio requerido y cumplen con
especificaciones relevantes a los andlisis acordados
Existe programa de calibracion y funcionamiento de instrumentos, reagentes y sistemas analiticos

Existe un programa documentado y registrado de mantenimiento preventivo

EVALUADO POR: REVISADO POR -

Este documento es propiedad de SENCAMER, prohibida la reproduccion parcial o total de este documento, sin la debida a autorizacion



SERVICIO AUTONOMO NACIONAL DE NORMALIZACION, ¢
u CALIDAD, METROLOGIA Y REGLAMENTOS TECNICOS )
i SENCAMER V /L
SERE
DIRECCION DE CONFORMIDAD CON NORMAS
5 [} T
REQUISITOS EVALUACION OBSERVACIONES
SI | NO | NA
5.3.3 Cada item de equipo es etiquetado, marcado o identificado de forma unica
5.3.4 Existen registros para cada item de equipo que contribuya a la realizacién de los analisis
Incluyen los registros la informacion contenida en la ISO 15189
5.3.5 Los equipos son operados por el personal autorizado
Existen instrucciones actualizadas y disponibles sobre el uso y mantenimiento de los equipos
5.3.6 Los equipos son mantenidos en condiciones de trabajo seguras
El equipo defectuoso es sacado fuera de servicio, etiquetado claramente y almacenado apropiadamente hasta
que sea reparado y muestre cumplir los criterios de aceptacion especificos de su calibracion, verificacion o
ensayo
Se examina el efecto de este defecto en andlisis previos
5.3.7 Existe una lista de medidas tomadas para reducir la contaminacién de la persona que trabaja en el
equipo
5.3.8 El equipo bajo el control de laboratorio y que requiera calibracion o verificacion debe ser etiquetado o de
otra manera codificado
5.3.9 Se asegura que el equipo removido del control directo del laboratorio es chequeado y puesto en
funcionamiento antes de que sea devuelto para uso del laboratorio
5.3.10 Se asegura que el software de computacion esta documentado y suficientemente validado para su uso
en las instalaciones
Se asegura que existen procedimientos para la proteccion de la integridad de los datos
Se asegura que existe un programa de mantenimiento de las computadoras y del equipo automatizado
5.3.11 Existen procedimientos para el manejo seguro, transporte, almacenamiento y uso del equipo
5.3.12 Existe procedimientos para asegurar que las copias son actualizadas correctamente, cuando las
calibraciones den lugar a un conjunto de factores de correccion
5.3.13 Se asegura que el equipo esta salvaguardado de ajustes o adulteracion
5.4. PROCEDIMIENTOS DE PREANALISIS
5.4.1 El formato de solicitud contiene suficiente informacion de identificacion del paciente y del solicitante
autorizado, asi como con datos clinicos pertinentes
5.4.2 Existen instrucciones especificas para la recoleccion apropiada y el manejo de muestras primarias
Estan contenidas las instrucciones en un manual de muestras primarias
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5.4.3 El manual de recoleccion de muestras primarias incluye la informacién contenida en la ISO 15189

5.4.4 El manual de recoleccion de muestras primarias forma parte del sistema de control de documentos

5.4.5 Las muestras primarias son trazables a la identificada en el formato de solicitud

Se asegura que las muestras primarias con identificacion faltante apropiada no son aceptadas o procesadas
por el laboratorio

5.4.6 El laboratorio hace seguimiento a las muestras que han sido transportadas al laboratorio:

5.4.6 a) dentro de un tiempo apropiado al tipo de analisis solicitado y a la disciplina del laboratorio;

5.4.6 b) dentro de un rango de temperatura como se especifica en el manual de recoleccién de muestras
primarias, y con los preservantes adecuados;

5.4.6 c) de forma tal que garantice la seguridad del que transporta, el puablico en general y el laboratorio
receptor

5.4.7 Existen registros de todas las muestras primarias recibidas

Se registran la fecha y tiempo de recepcion de las muestras y la identificacion de la oficina receptora

5.4.8 Existen criterios de aceptacion o rechazo de las muestras primarias

En caso de aceptarse muestras comprometidas, el reporte final indica la naturaleza del problema y la
precaucion requerida al interpretar los resultados

5.4.9 El laboratorio revisa periédicamente los requisitos de volumen de muestras para asegurar que no son
recolectadas cantidades insuficientes o excesivas de muestras

5.4.10 Existe un procedimiento documentado para la recepcion, etiquetado, procesamiento y reporte de
muestras primarias recibidas por el laboratorio y sefialadas como urgentes.

El procedimiento incluye detalles de cualquier etiquetado especial del formato de solicitud y de la muestra
primaria, el mecanismo de transferir la muestra primaria al area de analisis del laboratorio, cualquier modo de
procesamiento rapido a ser utilizado y cualquier criterio especial de reporte a ser seguido

5.4.11 Las porciones de muestras son trazables a las muestras primarias originales

5.4.12 Existe una politica escrita concerniente a solicitudes verbales para analisis a pacientes

5.4.13 Las muestras son almacenadas por un tiempo especifico, en condiciones que aseguren la estabilidad
de sus propiedades
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5.5. PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS

5.5.1 Existen procedimientos apropiados de analisis y cumplen las necesidades de los usuarios de los
servicios del laboratorio
Los procedimientos internos son validados apropiadamente y documentados completamente

5.5.2 El laboratorio utiliza so6lo procedimientos validados
Las validaciones son tan extensivas como sean necesarias
Se registran los resultados obtenidos y el procedimiento utilizado para la validacion

Los métodos y procedimientos son evaluados y revisados inicialmente y a intervalos definidos, por el director
del laboratorio o persona designada
Son documentadas estas revisiones

5.5.3 Existen y estan disponibles en un idioma comunmente entendible al personal todos los procedimientos e
instrucciones

En caso de usar archivos de tarjetas, sistema similar o procedimiento resumido, éstos forman parte del
sistema de control de documentos

Las instrucciones de uso del fabricante son utilizadas como parte del procedimiento, siempre y cuando
describan la forma en la cual se realiza en el laboratorio y se encuentren en un idioma entendible al personal
Es revisada y documentada cualquier desviacion de las instrucciones de uso del fabricante

Es documentada cualquier informacion adicional que sea requerida para realizar el anélisis
Es actualizado cualquier cambio en los procedimientos

5.5.4 Las especificaciones de desempefio del procedimiento de analisis se relacionan al uso pretendido del
procedimiento
5.5.5 Son periédicamente revisados los intervalos de referencia biolégica

Se conduce una investigacion cuando hay razones para creer que un intervalo no es apropiado para la
poblacion de referencia

Existe una revision de los intervalos de referencia biolégica cuando el laboratorio cambia un procedimiento de
analisis o de preanalisis

5.56.6 Existe una lista de procedimientos de analisis actual, disponible a los usuarios de los servicios del
laboratorio

5.5.7 Son explicadas por escrito, antes de la introduccion del cambio, las implicaciones a los usuarios de los
servicios del laboratorio cuando éste cambia un procedimiento de analisis

EVALUADO POR: REVISADO POR e
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5.

REQUISITOS EVALUACION OBSERVACIONES
Sl | NO I N/A

5.6. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS

5.6.1 Existen procedimientos para sistemas de control de calidad internos que verifiqguen que ha sido
alcanzada la calidad propuesta de los resultados
5.6.2 El laboratorio determina la incertidumbre de sus mediciones

5.6.3 Existe un programa para la calibracion de sistemas de medicion y verificacion de exactitud

En caso contrario, existen otros medios para suministrar confianza en los resultados, tales como los indicados
enlalSO 15189
5.6.4 Participa el laboratorio en comparaciones interlaboratorio organizadas (Véase ISO/IEC Guia 43)

La direccion del laboratorio monitorea los resultados de las evaluaciones de calidad externas y participa en la
implementacion de acciones correctivas cuando no sean completados los criterios de control

5.6.5 En caso de cumplir el punto 5.6.4, el laboratorio ha desarrollado un mecanismo para decidir la
aceptacion de procedimientos no evaluados

Utiliza este mecanismo los materiales externamente derivados de otros, tales como intercambio de muestras
con ofros laboratorios

El director del laboratorio monitorea los resultados de este mecanismo de comparacion interlaboratorios y
participa en la implementacion y registro de acciones correctivas

5.6.6 Existe un mecanismo definido para verificar la comparacion de los resultados en caso de los analisis
realizados utilizando diferentes procedimientos o equipos y/o en diferentes lugares

Se realiza la verificacion en periodos definidos de tiempo apropiados a las caracteristicas del procedimiento o
instrumento

5.6.7 El laboratorio documenta, registra y presenta prontamente los resultados de estas comparaciones

Son presentados los problemas o deficiencias identificadas y retenidos los registros de las acciones
5.7. PROCESO POST-ANALISIS
5.7.1 La publicacion de los analisis es revisada sistematicamente por personal autorizado

5.7.2 El almacenamiento de la muestra primaria y otras muestras se realiza en concordancia con la politica
aprobada

5.7.3 Se realiza la disposicion segura de las muestras no requeridas para analisis posterior, siguiendo las
reglamentaciones nacionales para la gestion de desechos

EVALUADO POR: REVISADO POR —
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AREIRIRITOS EVALUACION OBSERVACIONES
Sl l NO I N/A
5.8. REPORTE DE RESULTADOS
5.8.1 La direccion del laboratorio es responsable por la elaboracién de reportes
5.8.2 Se asegura la direccion del laboratorio de que los reportes son recibidos por la persona apropiada dentro
de un intervalo de tiempo acordado
5.8.3 Los resultados son legibles, sin errores en la transcripcién y reportados en unidades del Sl o trazables a
éstas \
El reporte incluye la informacién descrita en la ISO 15189
5.8.4 El reporte indica si la calidad de la muestra primaria recibida fue inadecuada para el andlisis o puede
haber comprometido el resultado
5.8.5 Son retenidas las copias o archivos de los resultados reportados tal que permita la recuperacion rapida
de la informacion
Los resultados reportados son recuperables
5.8.6 Existen procedimientos para la notificacion inmediata al médico o al personal clinico cuando los
resultados del analisis para propiedades criticas caigan dentro de los intervalos establecidos “alerta” o “critico”
Se han determinado las propiedades criticas y sus intervalos “alerta/critico” y aplica a todos los anélisis
Existen registros de las acciones tomadas a los resultados de los intervalos criticos e incluyen fecha, tiempo,
miembro del personal de laboratorio responsable, persona notificada y resultados del andlisis
Es registrado cualquier problema encontrado en relacion a esta tarea
5.8.7 La direccion del laboratorio ha establecido tiempos de ciclo para cada uno de sus analisis
Existe una politica para notificar al solicitante cuando el analisis o el reporte de resultados ha sido demorado
Los tiempos de ciclo son monitoreados, registrados y revisados por la direccion del laboratorio
Se toman acciones correctivas para corregir cualquier problema identificado
5.8.8 Existen procedimientos para verificar la exactitud de todas las transcripciones de los resultados de
analisis de un laboratorio referido
5.8.9 Existen procedimientos documentados para la publicacion de resultados de anélisis
Los procedimientos incluyen detalles de quién emite los resultados y a quiénes, asi como las directrices para
la publicacién de los resultados directamente a los pacientes
5.8.10 Existen politicas y practicas para asegurar que los resultados distribuidos por teléfono u otro medio
electronico sblo son recibidos por la persona autorizada
Los reportes verbales son seguidos por un reporte registrado apropiadamente
EVALUADO POR: REVISADO POR .

Este documento es propiedad de SENCAMEF-!Tprohibida la reproduccion parcial o total de este documento, sin la debida a autorizacion



SERVICIO AUTONOMO NACIONAL DE NORMALIZACION, <
u CALIDAD, METROLOGIA Y REGLAMENTOS TECNICOS )
. SENCAMER V /L

S DA F
DIRECCION DE CONFORMIDAD CON NORMAS
[] 7
AREC EVALUACION OBSERVACIONES
sl I NO I N/A
5.9. ALTERACIONES Y ENMIENDAS DE REPORTES
5.9.1 Las alteraciones a los registros o resultados indican la fecha, tiempo y persona quien hizo los cambios
Es anotado cuando ocurren errores en los resultados reportados
El valor corregido es colocado al lado de cada alteracion
5.9.2 En el caso de un registro electronico, el valor original es identificado y retenido
Los resultados disponibles para la toma de decisiones clinica son retenidos en reportes acumulativos
subsecuentes y estan claramente definidos cuando son revisados
EVALUADO POR: REVISADO POR s
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CONCLUSIONES Y RESULTADOS:

El equipo de auditoria al evaluar los requisitos de la ISO 15189, "Laboratorios Clinicos: Requisitos para la Calidad y Competencia” concluye lo siguiente:
REQUISITOS CONFORMIDAD

CONFORME I NO CONFORME OBSERVACIONES

4 Requisitos de Gestion

4.1 Organizacién y gerencia

4.2 Sistema de Gestion de Calidad

4.3 Control de documentos

4.4 Revision de solicitudes y contratos
4.5 Analisis por laboratorios referidos

4.6 Servicios y suministros externos

4.7 Servicios de consulta

4.8 Resolucion de quejas

4.10 Mejoramiento continuo

4.11 Accion correctiva

4.12 Accion preventiva

4.13 Registros técnicos y de calidad

4.14 Auditorias internas

4.15 Revision por la direccion

5 Requisitos técnicos

5.1 Personal

5.2 Instalaciones y condiciones ambientales
5.3 Equipos de laboratorio

5.4 Procedimientos de pre-analisis

5.5 Procedimientos de analisis

5.6 Aseguramiento de la calidad de los procedimientos de analisis
5.7 Procedimientos post-analisis

5.8 Reporte de los resultados

5.9 Alteraciones y enmiendas de reportes

EVALUADO POR: REVISADO POR s
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EQUIPO AUDITOR:
Auditor Jefe:

Auditor(es) Acompaiiante(s):

Especialista:
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INFORME FINAL DE LA AUDITORIA | __LAPSOAUDITORIA
(IN SITU) TERMING
I. DATOS DEL CLIENTE
.CODIGO: sCLIENTE:
+DIRECCION:
Il. DATOS DE LA AUDITORIA

sOBJETIVO DE LA AUDITORIA:

sALCANCE:
lil. DATOS DEL EQUIPO AUDITOR
rAUDITOR JEFE: sAUDITOR(ES) ACOMPANANTE(S):
NOMBRE Y APELLIDO: NOMBRE Y APELLIDO: CEDULA DE IDENTIDAD N°:

CEDULA DE IDENTIDAD N°:

IV. CRITERIOS APLICADOS

2/8
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V. EVALUACION DE LAS EVIDENCIAS DE LA AUDITORIA
10. 1. NO

il 12,
REF. REQUISITOS I1ISO 15189 EVALUADO EVALUADO
4. REQUISITOS DE GESTION

4.1. | Organizacién y gerencia

4.2. | Sistema de gestion de la Calidad

4.3. |Control de documentos

4.4. | Revision de las solicitudes y contratos
4.5. | Analisis por laboratorios referidos
4.6. |Servicios y suministros externos

4.7. |Servicio de consulta

4.8. |Resolucion de quejas

4.9. |ldentificacién y control de no conformidades
4.10 |Mejoramiento continuo

4.11 | Accion correctiva

4.12 |Accion preventiva

4.13. | Registros técnicos y de calidad

4.14. | Auditorias internas

4.15. | Revisiones por la Direccion

5. REQUISITOS TECNICOS

5.1. |Personal

5.2. |Instalaciones y condiciones ambientales

5.3. | Equipos de laboratorio

5.4. |Procedimientos preanaliticos

5.5. |Procedimientos analiticos

5.6. | Aseguramiento de la calidad en los procedimientos analiticos
5.7. |Proceso postanalitico

5.8. | Reporte de resultados

5.9. |Alteraciones y enmiendas de reportes

1. AREAS NO CUBIERTAS:

38
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VI. RESULTADOS DE LA EVALUACION DE LAS EVIDENCIAS DE LA AUDITORIA

10. i, 1. N°NO 1. N°
REF. REQUISITOS ISO 15189 CONFORMI-| OBSERVA-

DADES CIONES

4. REQUISITOS DE GESTION

4.1. | Organizacion y gerencia

4.2. |Sistema de gestion de la Calidad

4.3. | Control de documentos

4.4, |Revisién de las solicitudes y contratos
4.5, | Analisis por laboratorios referidos

4.6. |Servicios y suministros externos

4.7. | Servicio de consulta

4.8. |Resolucion de quejas

4.9. |lIdentificacion y control de no conformidades
4.10 | Mejoramiento continuo

4.11 | Accion correctiva

4,12 | Accion preventiva

4.13. |Registros técnicos y de calidad

4.14. | Auditorias internas

4.15. | Revisiones por la Direccion

5. REQUISITOS TECNICOS

5.1. |Personal
5.2. |Instalaciones y condiciones ambientales

5.3. | Equipos de laboratorio

5.4. |Procedimientos preanaliticos

5.5. |Procedimientos analiticos

5.6. | Aseguramiento de la calidad en los procedimientos analiticos

5.7. |Proceso postanalitico

5.8. |Reporte de resultados

5.9. |Alteraciones y enmiendas de reportes

5.1. |Personal

1 TOTAL DE OBSERVACIONES Y NO CONFORMIDADES ENCONTRADAS

VIl. CUADRO RESUMEN. NO CONFORMIDADES
7.N° DE NO CONFORMIDADES 1= MENORES 1« MAYORES 2 CRITICAS

21OPINIONES DIVERGENTES NO RESUELTAS:

4/8
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VIIl. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

22. El evaluador responsable, al finalizar la evaluacion y sobre la base de los elementos objeto de la
evaluacion solicita al Organismo Nacional de Acreditacion SENCAMER sea considerada una de las

siguientes opciones:

EVALUACION DE ESTUDIO
___La acreditacion de la entidad

Constancia de la ejecucion de las acciones
correctivas para una evaluacién documental y
posterior acreditacion

Constancia de la ejecucion de las acciones
correctivas para una evaluacion parcial

La realizacion de una nueva evaluacion
completa

EVALUACION DE SUPERVISION Y RENOVACION
Continuidad de la acreditacion

Continuidad de la acreditacion con una
constancia de la ejecucién de las acciones
correctivas para una verificacion documental
complementaria

Continuidad de la acreditacion con una
constancia para la ejecucion de las acciones
correctivas para una evaluacion parcial

La notificacién de una sancion

2 RESUMEN DE JUSTIFICACION DE LA OPCION SELECCIONADA:

5/8
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IX. DOCUMENTOS EVALUADOS
2 AREA 2 AUDITOR PARTICIPANTE:

2

8.
FECHA DE
EVALUACION

8 27,
N° TITULO DEL DOCUMENTO: cODIGO

01

02

03
04
05

06

07
08

09

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20
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| X. PARTICIPANTES |

REUNION DE APERTURA 2 FECHA:
2. HORA:!

a1 N° 2. NOMBRE: 3. CARGO . FIRMA

78
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XI. PARTICIPANTES
REUNION DE CIERRE = FECHA:
= HORA.
" N° = NOMBRE = CARGO = FIRMA

XiI. ANEXOS

35.
XIil. FIRMAS

=~ LABORATORIO — AUDITOR JEFE + RECIBIDO POR
3 NOMBRE Y APELLIDO:

40.CEDULA IDENTIDAD N°:

+1.FECHA:

42 FIRMA:
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L LIS REPORTE DE EVALUACION DE *'TEC”‘A

N | ENSAYOS/ANALISIS/CALIBRACIONES

|. DATOS DEL CLIENTE
1+ CODIGO: « ORGANIZACION:
s NOMBRE DEL LABORATORIO: s TIPO DE LABORATORIO:

__ENSAYO _ CLINICO _ CALIBRACION

Il. DATOS DEL METODO EVALUADO
- UNIDAD TECNICA: s DENOMINACION DEL METODO EVALUADO:

o IDENTIFICACION DEL INSTRUMENTO CALIBRADO / MUESTRA ENSAYADA:

0. EQUIPOS Y MATERIALES DE REFERENCIA / OBSERVACIONES:

1. INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES / OBSERVACIONES:

2 METODOLOGIA DEL ENSAYO — ANALISIS - CALIBRACION / OBSERVACIONES:

Ill. FIRMAS
12REPRESENTANTE DEL wAUDITOR JEFE:
ORGANISMO:
1sNOMBRE Y APELLIDO:
1. CARGO:
7. FECHA:

2. FIRMA

mn
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o AUDITORIA REPORTE DE NO CONFORMIDADES FECEA

||
N°;

../ v Ay
SHIERLA

|. DATOS DEL CLIENTE
. CODIGO: + ORGANISMO:

s DIRECCION:

Il. DATOS DE LA NO CONFORMIDAD

s REPORTE DE LA 7. REQUISITO:
NO CONFORMIDAD:

s CATEGORIA DE LA NO CONFORMIDAD: __CRITICA __MAYOR __MENOR
o NO CONFORMIDAD / HALLAZGO:

10w REPRESENTANTE DEL ORGANISMO: +1AUDITOR JEFE:

12NOMBRE Y APELLIDO:
13.CARGO:
1a. FECHA:

15. FIRMA
1 PROPUESTA DE ACCION CORRECTIVA (ORGANISMO):

lll. VERIFICACION ACCION CORRECTIVA
7. CIERRE DE LA ACCION CORRECTIVA: 0 TOTALMENTE 0 PARCIALMENTE

1. OBSERVACIONES:

1« FECHA DE CORRECCION ACCIONES CORRECTIVAS:

20.FIRMA (AUDITOR VERIFICADOR)

1
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o iA.
R REPORTE DE OBSERVACIONES R
N°:
|. DATOS DEL CLIENTE
» CODIGO: + ORGANISMO:
s DIRECCION:
Il. DATOS DE LA OBSERVACION
s, REPORTE DE LA 7 REQUISITO:
OBSERVACION:
s REPORTE DEL HALLAZGO:
+REPRESENTANTE DEL 1wAUDITOR JEFE:
ORGANISMO:
1wNOMBRE Y APELLIDO:
12. CARGO:
1. FECHA:
1. FIRMA
1 PROPUESTA DE ACCION PREVENTIVA (ORGANISMO):
Ill. VERIFICACION ACCION PREVENTIVA
1. FECHA DE CORRECCION ACCIONES PREVENTIVAS:
+.FIRMA (AUDITOR VERIFICADOR)

1




9.3 ANEXO lIl: Documentos de solicitud de auditores para laboratorios
clinicos.

e Formato “Solicitud de Auditores Laboratorios Clinicos”

e Instructivo de llenado formato Solicitud de Auditores Laboratorios
Clinicos”

122
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SOOPAAUSODESEICANER | SOLICITUD AUDITORES o
1. SOLICITUD N°: 7
2 FECHADE RECEPCION: |/ LABORATORIOS CLINICOS

INFORMACION DE LA ORGANIZACION A LA CUAL PERTENECE:

+RAZON SOCIAL: s R.ILF.:
o N.I.T.:

7. DIRECCION:

s TELEFONOS: o FAX.:

1. REPRESENTANTE LEGAL: |:.CARGO: 2 E-MAIL:

15 TIPO DE ORGANIZACION:

0J PRIVADA 00 PUBLICA [J OTROS. INDIQUE:
[J ACADEMICA 0 INVESTIGACION
[J PARTICULAR

INFORMACION DEL AUDITOR:
+ NOMBRES Y APELLIDOS: w LS

& PROFESION: 1+ ESPECIALIDAD:

18 DIRECCION:

1. CIUDAD: 20 ESTADO:

2. TELEFONOS: 2 FAX.:

23 E-MAIL:

CALIFICACION PROFESIONAL (Coloque en orden cronoldgico inverso):
2 ANO: [z INSTITUCION: s GRADO / TITULO: 2 ESPECIALIZACION:

ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD DE SENCAMER. PROHIBIDA LA REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL DE ESTE DOCUMENTO SIN LA DEBIDA AUTORIZACION 112
CREADO, JULIO 2002
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ORGANIZACION(ES) PROFESIONAL(ES) A LA(S) CUAL(ES) PERTENECE:

2 ORGANIZACION: 2. N° DE REGISTRO:

RELACION DE TRABAJO (Ultimos cinco afios):

30.

32

M.
ORGANIZACION: ACTIVIDAD DESARROLLADA: FECHA:
(ver instructivo) DESDE: HASTA:

s EXPERIENCIA PROFESIONAL:

1 Anatomopatologia O 15 Radioinmunologia O
2 Biologia molecular O 16 Quimica O
3  Parasitologia O 17  Micologia O
4 Inmunologia O 18 Microscopia electrénica (|
5 Citopatologia O 19  Cromatografia (]
6 Citogenética O 20 Inmunofenotipeaje O
7  Genética B 21 Separacién suero materno O
8 Hematologia O 22 Analisis de puntos criticos O
9 Clinica de transfusiones O 23 Gestion general del laboratorio O
10 Bioguimica O 24  Otros (indique): O
11 Orina O O
12 Microbiologia O O
13 Virologia - O
14 _Endocrinologia O .

En nombre de la Organizacién arriba mencionada y en el mio propio, declaro que:
la informacién suministrada en este formato es correcta
conozco y entiendo los requisitos para la Contratacion de Auditores Externos
me comprometo a mantener actualizada la informacién suministrada

SOLICITANTE:
= NOMBRE Y APELLIDO:

Esta solicitud y documentacion anexa debe ser consignada en
el SENCAMER. Oficina de Atencion al Cliente. Av. Libertador.
Centro Comercial Los Cedros. PB. Urb. La Florida. Caracas.
Teléfonos: 58-0212 7612141 / 5337 /7315110 / 2435 /7408 /
. FIRMA 4520 / 8671. Telefax: 7313990 / 7612131
dacreditacion@cantv.net, sencamer@cantv.net.

Se anexan los recaudos mencionados en el instructivo de llenado de esta planilla.

ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD DE SENCAMER. PROHIBIDA LA REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL DE ESTE DOCUMENTO SIN LA DEBIDA AUTORIZACION 212
CREADO, JULIO 2002
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INSTRUCTIVO DE LLENADO

FORMATO “SOLICITUD AUDITORES LABORATORIOS CLINICOS”

A Py 3
SYERLEREY

INFORMACION DE LA ORGANIZACION A LA CUAL PERTENECE:

1. Solicitud N°: Numero correlativo de control asignado a la solicitud por parte del personal de Atencion
al Cliente.

2. Fecha de Recepcion: Fecha en la cual el cliente consigna al personal de Atencién al Cliente la

solicitud.

Fecha: Dia, mes y afio en que se llena la solicitud.

Razén Social: Denominacion de la organizacion a la cual pertenece el solicitante, conforme esta

establecido en el Registro Mercantil.

5. R.LF.: Nimero de Registro de Identificacion Fiscal de la organizacion.

6. N.LT.: Numero de Identificacion Tributaria de la organizacion.

7. Direccién: Ubicacién donde se encuentra localizada la organizacion.
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Teléfonos: Numeros telefénicos de la organizacion.
. Fax: Numero de fax de la organizacion.
10. Representante Legal: Nombre y apellido del representante legal de la organizacion.
11. Cargo: Posicion que ocupa el representante legal dentro de la organizacion.
12. E-mail: Direccion electrénica del representante legal de la organizacion.
13. Tipo de Organizaciéon: Marque con una equis “X” el tipo de organizacién que corresponda.
INFORMACION DEL AUDITOR:

14. Nombres y apellidos: Identificacion de la persona que hace la solicitud.

15. C.l.: Cédula de identidad del solicitante.

16. Profesion: Nivel profesional alcanzado por el solicitante.

17. Especialidad: Indique el tipo de especializacion profesional alcanzado por el solicitante.
18. Direccién: Especifique la ubicacion fija del solicitante.

19. Ciudad: Indique la ciudad de residencia fija del solicitante.

20. Estado: Especifique el estado donde estéa localizada la residencia fija del solicitante.
21. Teléfonos: Indique teléfono(s) fijo(s) y/o celular del solicitante.

22. Fax: Indique un nimero de fax al cual tenga acceso el solicitante.

23. E-mail: Indique la direccion electrénica del solicitante.

CALIFICACION PERSONAL:

24, Afo: Indique el afio de obtencion del titulo universitario u especializacion del solicitante,
comenzando por el tltimo nivel profesional alcanzado.

25. Institucion: Especifique el nombre de la institucion (universidad, instituto tecnolégico, etc.) en donde
obtuvo su titulo universitario u especializacion el solicitante.

26. Grado / Titulo: Indique el titulo universitario o grado profesional obtenido.

27. Especializacién: Indique la especializaciéon profesional alcanzada por el solicitante.

ORGANIZACION(ES) PROFESIONAL(ES) A LA(S) CUAL(ES) PERTENECE:

28. Organizacion: Indique el nombre de la organizacion profesional a la cual sea miembro el solicitante.
29. N° de regqistro: Especifique el niumero de registro asignado por la organizacion profesional a la cual
sea miembro el solicitante.
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DIRECCION DE CONFORMIDAD CON NORMAS
RELACION DE TRABAJO (Ultimos cinco afios):

30. Organizacién: Indique el nombre de la organizacién de la cual formo parte el solicitante en los
ultimos cinco afios, comenzando por la mas reciente.

31. Actividad desarrollada: Indique si la(s) actividad(es) desarrollada(s) en anteriores cargos
desempefiados por el solicitante se relacioné(aron) con: auditorias, asesorias, consultorias u otros
(especifique).

32. Fecha: Especifique la fecha de inicio y de culminacion de las actividades desempefadas en otras
organizaciones de las cuales formé parte el solicitante.

33. Experiencia profesional: Marque con una “X” las areas profesionales relacionadas con el laboratorio
clinico, y de las cuales posee formacion o experiencia profesional.

SOLICITANTE:

34. Nombre y Apellido: Nombre y apellido del solicitante, en letra clara y legible.

35. Firma: Firma autégrafa del solicitante.

RECAUDOS A CONSIGNAR:

Resumen curricular con foto reciente.

Fotocopias del (los) titulo(s) universitario(s) y especializacién(es) obtenido(s).
Fotocopia de cursos de formacion y capacitacion obtenidos.

Fotocopia de la(s) constancia(s) de inscripcién en organizaciones profesionales.
Fotocopia de constancias de trabajo del solicitante.

Fotocopias de participaciones en trabajos cientificos, si las hubiere.

Fotocopias de otras constancias o documentos que validen su experiencia profesional.
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9.4 ANEXO IV: Proyecto de Norma Internacional ISO 15189

e Proyecto de Norma Internacional ISO/DIS 15189.2 “Laboratorios
Clinicos — Requisitos Particulares para la Calidad y Competencia”
(version inglés).

o Proyecto de Norma Internacional ISO/DIS 15189.2 “Laboratorios

Clinicos — Requisitos Particulares para la Calidad y Competencia”
(version traducida al espafiol).
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Foreword

ISO (the International Organization for Standardization) is a worldwide federation of national standards bodies (ISO
member bodies). The work of preparing International Standards is normally carried out through ISO technical
committees. Each member body interested in a subject for which a technical committee has been established has
the right to be represented on that committee. International organizations, governmental and non-governmental, in
liaison with ISO, also take part in the work. ISO collaborates closely with the International Electrotechnical
Commission (IEC) on all matters of electrotechnical standardization.

International Standards are drafted in accordance with the rules given in the ISO/IEC Directives, Part 3.

Draft International Standards adopted by the technical committees are circulated to the member bodies for voting.
Publication as an International Standard requires approval by at least 75 % of the member bodies casting a vote.

Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this International Standard may be the subject of
patent rights. ISO shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard EN ISO 15189 was prepared by Technical Committee ISO/TC 212, Clinical laboratory
testing and in vitro diagnostic test systems and is has been adopted in parallel under the Vienna Agreement by
CEN/TC 140, In vitro diagnostic systems.

Clause 2 includes normative documents ISO 9001: 2000 and ISO/IEC 17025: 1999 that, combined with the

correspondence tables in normative Annex A, constitute provisions of this International Standard. Annexes B and
C are for information only.

iv © ISO 1999 — All rights reserved
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Introduction

This International Standard is based upon ISO/IEC 17025 and I1SO 9001 and provides particular requirements for
the quality and competence of medical laboratories. In French, these laboratories are termed “laboratoires
d'analyses de biologie médicale”; in other languages they may be termed “clinical laboratories.”

Medical laboratory services are essential to patient care and therefore should be available to meet the needs of all
patients and clinical personnel responsible for human health care. These services include arrangements for
requisition, patient preparation, patient identification, collection of samples, transportation, storage, processing and
examination of clinical samples with subsequent validation, interpretation, reporting, and advice, as well as safety
and ethics of medical laboratory work. When allowed by national regulations, medical laboratory services should
include the examination of patients in consultation cases. The services should also include active participation in
prevention of disease together with diagnosis and management of patients. Each service should also provide
suitable educational and scientific opportunities for the professional staff.

While this standard is intended for use throughout the currently recognised disciplines of medical laboratory
services, other services and disciplines may find it useful and appropriate.

Bodies that recognise the competence of medical laboratories may use this International Standard as the basis for
their activities. If the laboratory seeks accreditation, it should select an accreditation body that operates to
appropriate international standards and in a manner which takes into account the particular requirements of
medical laboratories.

During the preparation of this standard on quality management for medical laboratories, the related ISO documents
— ISO 9001: 2000, Quality management systems — Requirements, and ISO/IEC 17025: 1999, General
requirements for the competence of testing and calibration laboratories — have been under revision. It has
therefore not been possible to format EN ISO 15189 in a parallel style with either of these documents, but a cross
correlation with ISO 9001:2000 and ISO/IEC 17025: 1999 has been made (see annex A). An early revision of EN
1ISO 15189 is expected in order to align it with the future edition of ISO/IEC 17025. This future alignment of EN I1ISO
15189 will be carried out in synchronisation with the revision of ISO/IEC 17025:1999 in alignment with I1SO
9001:2000.

Additionally, there has been changing terminology within the disciplines concerned, which has resulted in
differences of expression, i.e., some words having entirely different meanings between disciplines, such as
sensitivity. In addition, another related document, ISO/IEC Guide 58, Calibration and testing laboratory
accreditation systems — General requirements for operation and recognition, will be replaced in the near future by
ISO/IEC 17011, General requirements for bodies providing assessment and accreditation. For these reasons,
early revision of EN ISO 15189 will be necessary in order to take all of the above changes into account.

© ISO 1999 - All rights reserved v
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Medical laboratories — Particular requirements for quality and
competence

1 Scope

This International Standard specifies particular requirements for the quality and competence of medical
laboratories. It covers all examinations and provides guidance for laboratory procedures to ensure quality and
competence in medical laboratory examinations.

2 Normative references

The following normative documents contain provisions which, through reference in this text, constitute provisions of
this International Standard. For dated references, subsequent amendments to, or revisions of, any of these
publications do not apply. However, parties to agreements based on this International Standard are encouraged to
investigate the possibility of applying the most recent editions of the normative documents indicated below. For
undated references, the latest edition of the normative document referred to applies. Members of ISO and IEC
maintain registers of currently valid International Standards.

ISO/IEC Guide 43-1 and -2, Proficiency testing by interlaboratory comparisons

ISO 15190"), Medical laboratories — Requirements for safety
ISO/IEC 17025, General requirements for the competence of testing and calibration laboratories
1SO 9000, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

1ISO 9001, Quality management systems — Requirements

3 Terms and definitions

For the purposes of this International Standard, the terms and definitions given in the Normative References, the
relevant terms and definitions in ISO/IEC Guide 2: 1996, VIM, and the following apply:

31

biological reference interval

reference interval

central 95-percentile of the distribution of reference values

NOTE 1 This supersedes such incorrectly used terms as normal range.

NOTE 2 It is an arbitrary but common convention to define the reference interval as the central 95% interval. Another size or
an asymmetrical location of the reference interval may be more appropriate in particular cases. [57]

3.2
examination
set of operations having the object of determining the value of a property

) To be published

© 1SO 1999 — All rights reserved 1
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NOTE In some countries and disciplines (e.g., microbiology) examination is the total activity of a number of tests, an observation
or a measurement.

3.3

laboratory capability

necessary physical, environmental, and information resources, personnel, skills, and expertise necessary for the
performance of the examinations in question

NOTE The review of capability may include results of earlier participation in interlaboratory comparisons or external quality
assessment schemes and/or the running of trial examination programmes in order to demonstrate uncertainties of
measurement, limits of detection, etc.

3.4
laboratory director
a person or persons who have the competence to assume the responsibility and authority for the laboratory

3.5
laboratory management
those persons who manage the activities of the laboratory headed by the laboratory director

3.6
measurement
set of operations having the object of determining a value of a quantity

[VIM: 1993, 2.6]

3.7

medical laboratory

clinical laboratory

laboratory for the biological, microbiological, immunological, chemical, immunohaematological, haematological,
biophysical, cytological, pathological, or other examination of materials derived from the human body for the
purpose of providing information for the diagnosis, prevention, treatment of disease in, or the assessment of the
health of, human beings

These examinations also include procedures to determine, measure, or otherwise describe the presence or
absence of various substances or microorganisms. Facilities which only collect or prepare specimens, or act as a
mailing or distribution centre, are not considered to be laboratories, although they may be part of a larger laboratory
network or system.

A laboratory may provide a consultant advisory service covering all aspects of laboratory investigation including the
interpretation of results and advice on further appropriate investigation.

NOTE In French, these laboratories are termed “laboratoires d’analyses de biologie médicale;” in other languages they
may be termed clinical laboratories.

3.8

postexamination process

postanalytical phase

all processes following the examination including systematic review, formatting and interpretation, authorisation for
release, reporting of results, transmission of the results, and storage of samples of the examinations

3.9

pre-examination process

preanalytical phase

steps starting in chronological order from the clinician's request, including the examination requisition, preparation
of the patient, collection of the primary sample, transportation to and within the laboratory and ending when the
analytical examination procedure starts

3.10

primary sample

specimen

collection of one or more parts initially taken from a system

2 © 150 1999 — All rights reserved
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[ITUPAC: 1990, definition 2.5.2]

NOTE In some countries, the term specimen is used for primary sample (or a subsample of it) which is the sample
prepared for sending to or as received by the laboratory and intended for examination.

3.1

quantity

attribute of a phenomenon, body, or substance that may be distinguished qualitatively and determined
quantitatively

[VIM: 1993, definition 1.1]

3.12

referral laboratory

external laboratory to which a sample is submitted for a supplemental or confirmatory examination procedure and
report

3.13

sample

one or more parts taken from a system and intended to provide information on the system, often to serve as a
basis for decision on the system or its production

EXAMPLE A volume of serum taken from a larger volume of serum.

3.14

traceability

property of the result of a measurement or the value of a standard whereby it can be related to stated references,

usually national or international standards, through an unbroken chain of comparisons all having stated
uncertainties

[VIM; 1993, 6.10]

3.15

trueness of measurement

closeness of agreement between the average value obtained from a large series of results of measurements and a
true value

[modified from ISO 3534-1: 1993, 3.12]

3.16

uncertainty of measurement

parameter, associated with the result of a measurement, that characterises the dispersion of the values that could
reasonably be attributed to the measurand

[VIM: 1993, 3.9]

4 Management requirements

4.1 Organisation and management
4.1.1 The laboratory or the organisation of which it is a part shall be legally identifiable.

4.1.2 Medical laboratory services, including appropriate interpretation and advisory services, shall be designed to
meet the needs of patients and all clinical personnel responsible for patient care.

4.1.3 The laboratory shall meet the relevant requirements of this standard when carrying out work in its
permanent facilities, or at sites other than its permanent facilities for which it is responsible.

© IS0 1999 — All rights reserved 3
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4.1.4 If the laboratory is part of an organization performing activities other than examination of specimens, the
responsibilities of personnel in the laboratory that have an involvement or influence in the examination of
specimens shall be defined in order to identify conflicts of interest.

41.5 The laboratory management shall have responsibility for the design, implementation, maintenance, and
improvement of the quality management system. This shall include:

a) management support of all laboratory personnel by providing them with the appropriate authority and resources
to carry out their duties;

b) have arrangements to ensure that its management and personnel are free from any undue internal and
external commercial, financial, and other pressures and influences that may adversely affect the quality of their
work;

c) policies and procedures to ensure the protection of confidential information (cf. Annex C);

d) have policies and procedures to avoid involvement in any activities that would diminish confidence in its
competence, impartiality, judgement, or operational integrity;

e) the organisational and management structure of the laboratory and its relationship to any other organisation
with which it may be associated;

f)  specified responsibilities, authority, and interrelationships of all personnel;

g) adequate training of all staff and supervision appropriate to their experience and level of responsibility by
competent persons conversant with the purpose, procedures, and assessment of results of the relevant
examination procedures;

h) have technical management which has overall responsibility for the technical operations and the provision of
the resources needed to ensure the required quality of laboratory procedures;

i) appointment of a quality manager (however named) with delegated responsibility and authority to oversee
compliance with the requirements of the quality management system are followed and that the quality manual
is kept up to date. The quality manager shall report directly to the level of laboratory management where
decisions are made on laboratory policy and resources; and

j) appointment of deputies for all key functions.

NOTE In smaller laboratories, individuals may have more than one function and it may be impractical to appoint deputies for
every function.

4.2 Quality management system

4.2.1 Policies, processes, programmes, procedures and instructions shall be documented and be communicated
to all relevant personnel. The management shall ensure that the documents are understood and implemented.

4.2.2 The quality management system shall include, but not be limited to, internal quality control and participation
in organised interlaboratory comparisons such as external quality assessment schemes.

4.2.3 Policies and objectives of the quality management system shall be defined in a quality policy statement
under the authority of the laboratory director and documented in a quality manual. This policy shall be readily
available to appropriate personnel, be concise, and include the following:

a) the scope of service the laboratory intends to provide;

b) the laboratory management's statement of the laboratory’s standard of service;

c) the objectives of the quality system;

d) a requirement that all personnel concerned with examination activities familiarise themselves with the quality
documentation and implement the policies and procedures at all times;

4 © IS0 1999 — All rights reserved
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e) the laboratory's commitment to good professional practice, the quality of its examinations, and compliance with
the quality management system ; and

f) the laboratory management's commitment to compliance with this International Standard.

4.2.4 A quality manual shall describe the quality management system and the structure of the documentation
used in the guality management system. The quality manual shall include or make reference to the supporting
procedures including technical procedures. It shall outline the structure of the documentation in the quality system.
The roles and responsibilities of technical management and the quality manager, including their responsibility for
ensuring compliance with this International Standard, shall be defined in the quality manual.

All personnel shall be instructed on the use and application of the quality manual and all referenced documents and
of the requirements for their implementation. The quality manual shall be kept current under the authority and
responsibility of [see subclause 4.1.4, NOTE, part d)] an individual appointed responsible for quality by the
laboratory management.

NOTE A suggested table of contents of a quality manual for a medical laboratory may include:

a) Introduction

b) Description of the medical laboratory, its legal identity, resources, and main duties

c) Quality policy

d) Staff education and training

e) Quality assurance

f) Document control

g) Records, maintenance, and archiving

h) Accommodation and environment

i) Instruments, reagents, and/or relevant consumables management

j)  Verification of examination procedures

k) Safety

1) Environmental aspects (e.g., transportation, consumables, waste disposal [in addition to and different from h, above])

m) Research and development, if appropriate

n) List of examination procedures

0) Request protocols, primary sample (see subclause 3.11) collection, and handling of laboratory samples

p) Validation of results

g) Quality control, including interlaboratory comparisons

r) Laboratory information system (see Annex B)

s) Reporting of results

t) Remedial actions and handling of complaints

u) Communications and other interactions with patients, health professionals, and suppliers

v) Audits

w) Ethics (see Annex C)

© IS0 1999 — All rights reserved 5
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425 The laboratory management shall establish and implement a programme that regularly monitors and
demonstrates proper calibration and function of instruments, reagents, and analytical systems. It shall also have a
documented and recorded programme of preventive maintenance and calibration (cf. 5.3.2), which, at a minimum,
follows manufacturer's recommendations.

4.3 Document control

4.3.1 The laboratory shall define, document, and maintain procedures to control all documents and information
(from internal and external sources) that form its quality documentation. One copy of these controlled documents
shall be archived for later reference and a retention period shall be defined.

NOTE In this context, “document” is any information or instructions including policy statements, text books, procedures,
specifications, calibration tables, biological reference intervals and their origins, charts, posters, notices, memoranda, software,
drawings, plans, documents of external origin such as regulations, standards, examination procedures. These may be
maintained on any appropriate medium, which may or may not include paper.

4.3.2 Procedures shall be adopted to ensure that:

a) all documents issued to laboratory personnel as part of the quality management system are reviewed and
approved by authorised personnel prior to issue;

b) a list, also referred to as a document control log, that identifies the current valid revisions and their distribution
is maintained;

c) only currently authorised versions of appropriate documents are available for active use at relevant locations;
d) documents are periodically reviewed, revised when necessary, and approved by authorised personnel;

e) invalid or obsolete documents are promptly removed from all points of use, or otherwise assured against
inadvertent use;

f)  retained or archived superseded documents are appropriately identified to prevent their inadvertent use;
g) if the laboratory’'s documentation control system allows for the amendment of documents by hand pending the
re-issue of documents, the procedures and authorities for such amendments shall be defined. Amendments

shall be clearly marked, initialled, and dated. A revised document shall be formally re-issued as soon as
practicable; and

h) procedures shall be established to describe how changes to documents maintained in computerised systems
are made and controlled.

All documents relevant to the quality management system shall be uniquely identified, to include:
a) title;

b) date of issue;

c) edition and/or current revision date and/or revision number;

d) number of pages (where applicable);

e) authority for issue; and

f) database identification.

4.4 Review of requests and contracts

441 The laboratory shall establish and maintain procedures for review of requests and contracts. The policies
and procedures for these reviews leading to a change in the arrangements for examinations or contracts shall
ensure that:

6 © S0 1999 — All rights reserved
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a) the requirements, including the methods to be used, are adequately defined, documented and understood (see
54);

b) the laboratory has the capability and resources to meet the requirements;
c) the appropriate examination procedure is selected and capable of meeting the clinicians’ requirements (see 5.5)

Any differences between the request form arrangements (see 5.4) and a contract for examinations shall be
resolved before any examination proceeds.

NOTE 1 The review of capability should establish that the laboratory possesses the necessary physicals, personnel, and
information resources, and that the laboratory’s personnel have the skills and expertise necessary for the performance of the
examinations in question. The review may also encompass results of earlier participation in external quality assurance schemes
using samples of known value in order to determine uncertainties of measurement, limits of detection, confidence limits, etc.

NOTE 2 A contract may be any written or oral agreement to provide a clinician with medical/clinical laboratory services.

4.42 Records of reviews, including any significant changes, shall be maintained. Records shall also be
maintained of pertinent discussions with clinician's requirements or the results of examinations.

NOTE For review of routine and other simple tasks, the date and the identification (e.g., the initials) of the person in the
laboratory responsible for carrying out the examination of the specimen are considered adequate. For repetitive routine tasks,
the review need be made only at the time of establishing a laboratory service. For new, complex or advanced examination
procedures, a more comprehensive record should be maintained.

4.43 The review shall also cover any work that is referred by the laboratory (see 4.5)
4.4.4 Clinicians shall be informed of any deviation from the contract.

445 |If a contract needs to be amended after work has commenced, the same contract review process shall be
repeated and any amendments shall be communicated to all affected personnel.

4.5 Examination by referral laboratories

451 The laboratory shall have an effective, documented procedure for evaluating and selecting referral
laboratories as well as consultants who are to provide second opinions for histopathology, cytology, and related
disciplines. The laboratory management, with the advice of users of laboratory services, where appropriate, shall
be responsible for selecting and monitoring the quality of referral laboratories and consultants. The laboratory shall
ensure that the referral laboratory or referral consultant is competent to perform the requested examinations.

4,52 Arrangements with referral laboratories shall be reviewed periodically to ensure that the:

a) requirements, including the pre-examination and post-examination procedures are adequately defined,
documented, and understood;

b) laboratory has the capability to meet the requirements;

c) selection of examination procedures is appropriate for the intended use; and

d) respective responsibilities for the interpretation of examination results is clearly defined.

Records of such reviews shall be maintained in accordance with national, regional, or local requirements.

4.5.3 The laboratory shall maintain a register of all referral laboratories that it uses. A register shall be kept of all
samples that have been referred to another laboratory. The name and address of the laboratory responsible for the
examination result shall be provided to the user of laboratory services. A duplicate of the laboratory report shall be
retained in both the patient record and in the permanent file of the laboratory.

4.5.4 The referring laboratory and not the referral laboratory shall report referral laboratory examination results

and findings to the person making the request. This report shall include all essential elements of the results
reported by the referral laboratory, without alterations that could affect clinical interpretation.
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NOTE This does not mandate that the referring laboratory report every word and the exact format of the referral laboratory
report, unless this is required by national/local laws or regulations. The referring laboratory director may elect to provide
additional interpretative remarks to those, if any, of the referral laboratory, in the context of the patient and the local medical
environment. The author of such added remarks should be clearly identified.

4.6 External services and supplies

4.6.1 The laboratory management shall define and document its policies and procedures for the selection and
use of purchased external services, equipment, and consumable supplies that affect the quality of its service.
Purchased items shall consistently meet the laboratory’s quality requirements. Records of actions taken shall be
maintained in accordance with national, regional, or local requirements. There shall be procedures and criteria for
inspection, acceptance/rejection, and storage of consumable materials.

4,6.2 Purchased equipment and consumable supplies that affect the quality of the service shall not be used until
they have been verified as complying with standard specifications or requirements defined for the procedures
concerned.

NOTE This may be accomplished by examining quality control samples and verifying that results are acceptable.
Documentation of the supplier's conformance to its quality management system may also be used for verification.

4.6.3 There shall be an inventory control system for supplies. Appropriate quality records of external services,
supplies, and purchased products shall be established and maintained for a period of time as defined in the quality
management system. All of these quality records shall be available for laboratory management review.

NOTE This system should include the recording of lot numbers of all relevant reagents, control materials, and calibrators; the
date of receipt in the laboratory; and the date the material is placed in service.

4.6.4 The laboratory shall evaluate suppliers of critical reagents, supplies, and services which affect the quality of
examinations, and shall maintain records of these evaluations and list those approved.

4.7 Advisory services

4.7.1 Appropriate laboratory professional staff shall provide advice on choice of examinations and use of the
services, including repeat frequency and required type of sample. Where appropriate, interpretation of the results
of examinations shall be provided.

NOTE There should be regular documented meetings of professional staff with the clinical staff regarding the use of the
laboratory services, and for the purpose of consultation on scientific matters. The professional staff should participate in clinical
rounds, enabling advice on effectiveness in general as well as in individual cases.

4.8 Resolution of complaints

4.8.1 The laboratory shall have a policy and procedures for the resolution of complaints or other feedback
received from clinicians, patients, or other parties. Records of complaints and of investigations and corrective
actions taken by the laboratory shall be maintained, as required.

NOTE Laboratories are encouraged to obtain feedback from the users of their services, preferably in a systematic way (e.g.,
surveys). Include both positive and negative feedback.

4.9 Identification and control of nonconformities

4.9.1 The laboratory management shall have a policy and procedure to be implemented when it detects that any
aspect of its examinations does not conform with its own procedures or the agreed upon requirements of its quality
management system or the requesting clinician. These shall ensure that:

a) personnel responsible for problem resolution are designated,;

b) the actions to be taken are defined;

c) the medical significance of the nonconforming examinations is considered, and where appropriate, the
requesting clinician informed;

d) examinations are halted and reports withheld as necessary;
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e) corrective action is taken immediately;

f) the results of nonconforming examinations already released are recalled or appropriately identified, if
necessary;

g) the responsibility for authorisation of the resumption of examinations is defined; and

h) each episode of nonconformity is documented and recorded. These records shall be reviewed at regular
specified intervals by laboratory management to detect trends and initiate preventive action.

NOTE Nonconforming examinations or activities occur in many different areas and can be identified in many different ways.
These include clinician complaints, quality control indications, instrument calibrations, checking of consumable materials, staff
comments, reporting and certificate checking, laboratory management reviews, and internal and external audits.

49.2 Ifitis determined that nonconforming examinations could recur or that there is doubt about the laboratory's
compliance with its own policies or procedures as given in the quality manual, procedures to identify, document,
and eliminate the root cause(s) shall be promptly implemented (see subclauses 4.8 and 4.9).

4.9.3 The laboratory shall define and implement procedures for the release of results in the case of
nonconformities, including the review of such results. These events shall be recorded.

4.10 Continual improvement

4.10.1 All operational procedures shall be systematically reviewed by laboratory management at regular intervals,
as defined in the quality management system, to identify any potential sources of nonconformance or other
opportunities for improvement in the quality management system or technical practices. Action plans for
improvement shall be developed, documented, and implemented, as appropriate.

4.10.2 After implementation of actions resulting from the review, the laboratory management shall evaluate the
effectiveness of the action through a focused review or audit of the area concerned.

4.10.3 The results of actions resulting from the review shall be submitted to laboratory management for review and
implementation of any needed changes to the quality management system.

4.10.4 The laboratory management shall implement quality indicators to systematically monitor and evaluate the
laboratory's contribution to patient care. When this programme identifies opportunities for improvement, the
laboratory management shall address them regardless of where they occur. The laboratory management shall
ensure that the medical laboratory participates in quality improvement activities that deal with relevant areas and
outcomes of patient care. The laboratory management shall provide access to suitable educational and training
opportunities for all laboratory personnel and relevant users of laboratory services.

4.11 Corrective action

4.11.1 Procedures for corrective action shall include an investigation process to determine the underlying cause(s)
of the problem. These shall, where appropriate, lead to preventive actions. Corrective action shall be appropriate
to the magnitude of the problem and commensurate with the risks encountered.

4.11.2 The laboratory management shall document and implement any changes required to its quality and
operational procedures resulting from corrective action investigations.

4.11.3 The laboratory management shall monitor the results of any corrective action(s) taken in order to ensure
that they have been effective in overcoming the identified problems.

4.11.4 When the identification of non-conformance or the corrective action investigation casts doubt on
compliance with policies and procedures, or the quality management system, the laboratory management shall
ensure that appropriate areas of activity are audited in accordance with subclause 4.12. The results of corrective
actions shall be submitted for laboratory management review.
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4.12 Preventive action

4.12.1 Needed improvements and potential sources of nonconformities, either technical or concerning the quality
system, shall be identified. If preventive action is required, action plans shall be developed, implemented and
monitored to reduce the likelihood of the occurrence of such nonconformities and to take advantage if the
opportunities for improvement.

4.12.2 Procedures for preventive action shall include the initiation of such actions and application of controls to
ensure that they are effective.

NOTE 1 Preventive action is a pro-active process to identify opportunities for improvement rather than a reaction to the
identification of problems or complaints.

NOTE 2 Apart from the review of the operational procedures, preventive action might involve analysis of data, including trend
and risk-analyses and external quality assurance results.

4.13 Quality and technical records

4.13.1 The laboratory shall establish and implement procedures for identification, collection, indexing, access,
storage, maintenance, and safe disposal of quality and technical records.

4.13.2 All records shall be legible and stored in such a way that they are readily retrievable. Facilities shall
provide a suitable environment to prevent damage, deterioration, loss, or unauthorised access.

NOTE Records may be stored on any appropriate medium subject to national, regional, or local legal requirements (see
subclause 4.3.1, NOTE)

4.13.3 The laboratory shall have a policy that defines the length of time that various records pertaining to the
quality management system and examination results are to be retained. The time of retention shall be defined by
the nature of the examination or specifically for each record, or in some instances be in accordance with statutory
authority.

NOTE These records may include but are not limited to:

a) request forms (including the patient chart or medical record only if used as the request form);

b) examination results and reports;

c) instrument printouts;

d) examination procedures;

e) laboratory workbooks/-sheets;

f) accession records;

g) calibration functions and conversion factors;

h) quality control records;

i) complaints and action taken;

j)  records of internal and external audits;

k) external quality assessment records/interlaboratory comparisons;

[) quality improvement records;

m) instrument maintenance records including internal and external calibration records;

n) lot documentation, certificates of supplies, package inserts;
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o) incident/accident records and action taken; and

p) staff training and competency records.

4.14 Internal audits

4.14.1 To verify that operations continue to comply with the requirements of the quality management system,
internal audits of all elements of the quality management system, both managerial and technical, shall be
conducted at intervals defined in the quality management system. The internal audit shall progressively address
these elements and emphasise areas of critical importance to patient care.

4.14.2 Audits shall be formally planned, organised, and carried out by the quality manager or designated qualified
personnel. Personnel shall not audit their own activities. The procedures for internal audits shall be defined and
documented and include types of audits, frequencies, methodologies, and required documentation. When

deficiencies or opportunities for improvement are noted, the laboratory shall undertake appropriate corrective or
preventive actions, which shall be documented and carried out within an agreed-upon time.

NOTE The main elements of the quality system should normally be subject to internal audit once every twelve months.

4.14.3 The results of internal audits shall be submitted to laboratory management review for identification of
deficiencies to be corrected.

4.15 Management review
4.15.1 The laboratory management shall review the laboratory’s quality management system and all of its medical
services, including examination and advisory activities to ensure their continuing suitability and effectiveness in

support of patient care, and to introduce any necessary changes or improvements. The results of the review shall
be incorporated into a plan that includes goals, objectives, and action plans for the coming year.

NOTE A typical period for conducting a management review is once every 12 months.
4.15.2 Management review shall take account of, but not be limited to:

a) follow-up of previous management reviews;

b) status of corrective actions taken and required preventive action;

c) reports from managerial and supervisory personnel;

d) the outcome of recent internal audits;

e) assessment by external bodies;

f)  the results of interlaboratory comparisons;

g) any changes in the volume and type of work undertaken;

h) feedback, including complaints and other relevant factors, from clinicians, patients, and other parties;’
i) quality indicators for monitoring the laboratory’s contribution to patient care;
i) nonconformities;

k) monitoring of turnaround time;

1) results of continuous improvement processes; and

m) evaluation of suppliers.
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NOTE It is recommended that more frequent intervals be adopted when a quality management system is being established.
This will allow early action to be taken in response to areas identified as requiring amendment of the quality management
system, or other practices.

4.15.3 The quality and appropriateness of the laboratory's contribution to patient care shall, to the extent possible,
be monitored and evaluated objectively.

NOTE Data available will differ according to laboratory type or location, e.g., hospital, clinic, or referral laboratory.
4.15.4 Findings and the actions that arise from management reviews shall be recorded, and laboratory staff

informed of these findings and the decisions made as a result of the review. Laboratory management shall ensure
that these actions are discharged within an appropriate and agreed-upon time.

5 Technical requirements

5.1 Personnel

5.1.1 The laboratory management shall have an organisational plan, personnel policies, and job descriptions that
define qualifications and duties for all personnel.

5.1.2 The laboratory management shall maintain records of the relevant educational and professional
qualifications, training and experience, and competence of all personnel. This information shall be readily available
to relevant personnel.

NOTE 1 These may include:

a) certification or license, if required;

b) references from previous employment;

c) job descriptions;

d) records of continuing education and achievements;

e) competency evaluations; and

f)  provision for untoward incident or accident reports.

NOTE 2 Other records available to authorised persons relating to personnel health may include:

a) records of exposure to occupational hazards; and

b) records of immunisation status.

5.1.3 The laboratory shall be directed by a person or persons with executive responsibility who have the
competence to assume responsibility for the services provided.

NOTE 1 Competence is here understood as the product of basic academic, postgraduate, and continuing education, as well as
training and experience of several years in a medical laboratory.

NOTE 2 For the purposes of this standard, the person or persons referred to in this subclause are designated collectively as
“laboratory director.”

5.1.4 The responsibilities of the laboratory director or designees shall include professional, scientific, consultative
or advisory, organisational, administrative, and educational matters. These shall be relevant to the services offered
by the laboratory.

NOTE The laboratory director or designees for each task should have the appropriate training and background to be able to
discharge the following responsibilities:

a) provide advice to requesters about the choice of tests, the use of the laboratory service, and the interpretation of laboratory
data;
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b) serve as an active member of the medical staff for those facilities served, if applicable and appropriate;

c) relate and function effectively, including necessary, contractual arrangements if necessary, with applicable accrediting and
regulatory agencies, appropriate administrative officials, the healthcare community, and the patient population served;

d) define, implement, and monitor standards of performance and quality improvement of the medical laboratory service(s);

e) implement the quality management system. The laboratory director and professional laboratory personnel should
participate as members of the various quality improvement committees of the institution, if applicable.;

f)  monitor all work performed in the laboratory to determine that medically reliable data are being generated;
g) correlate laboratory data for diagnosis and patient management;

h) ensure that there are sufficient qualified personnel with adequate documented training and experience to meet the needs
of the laboratory;

i) plan and set goals and develop and allocate resources appropriate to the medical environment;

j)  provide effective and efficient administration of the medical laboratory service, including budget planning and control with
responsible financial management, in accordance with institutional assignment of such responsibilities;

k) provide educational programs for the medical and laboratory staff, and participate in educational programs of the
institution;

1) plan and direct research and development appropriate to the facility;

m) select and monitor all referral laboratories for quality of service;

n) implement a safe laboratory environment in compliance with good practice and applicable regulations;

0) address any complaint, request, or suggestion from users of laboratory services; and

p) ensure good staff morale.

The laboratory director need not perform all responsibilities personally. The laboratory director, however, remains
responsible for the overall operation and administration of the laboratory to ensure that quality services are

provided for patients.

5.1.5 There shall be adequate staff resources to undertake the work required and carry out other functions of the
quality management system.

5.1.6 Personnel shall have training specifically in quality assurance and quality management for services offered.
5.1.7 The laboratory management shall authorise personnel to perform particular tasks such as sampling,
examination, operation of particular types of equipment, including use of computers in the laboratory information
system (see Annex B).

5.1.8 Policies shall be established which define who may use the computer system, who may access patient data
only, and who is authorised to enter patient results, change results, correct billing, or modify computer programs
(see Annexes B and C).

5.1.9 Computer programmes and routines shall be adequately protected to prevent access, alteration, or
destruction by casual or unauthorised persons (see Annex B).

5.1.10 There shall be a continuing education program available for all levels of staff.
5.1.11 Employees shall be trained to prevent or contain the effects of adverse incidents. [see ISO 15190].

5.1.12 The competency of each person to perform assigned tasks shall be assessed following training, and
periodically thereafter. Retraining and reassessment shall occur when necessary.
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5.1.13 The personnel making professional judgements with reference to examinations shall have applicable
theoretical and practical background as well as recent experience. They shall take part in regular professional
development or other professional liaison.

NOTE Professional judgements can be expressed as opinions, interpretations, predictions, simulations and models, and
values. They should be in accordance with national, regional, and local regulations.

5.1.14 Confidentiality of information regarding patients shall be maintained by all personnel.

5.2 Accommodation and environmental conditions

5.2.1 The laboratory shall have space allocated so that its workload can be performed without compromising the
quality of work, guality control procedures, safety of personnel, and patient care services. The laboratory director
shall determine the adequacy of this space. The resources shall be of a degree necessary to support the activities
of the laboratory. Laboratory resources shall be maintained in a functional and reliable condition. Similar provisions
should be made for primary sample collection and examinations at sites other than the permanent laboratory
facility.

5.2.2 The laboratory shall be designed for the efficiency of its operation, to optimise the comfort of its occupants,
and to minimise the risk of injury and occupational illness. Patients, employees, and visitors shall be protected
from recognised hazards.

5.2.3 When primary sample collection facilities are provided, consideration shall be given to accommodation of
patient disabilities, comfort, and privacy, in addition to optimising collection conditions.

5.24 The laboratory design and environment shall be suitable for the tasks carried out therein. The environment
in which the primary sample collection and/or examinations are undertaken shall not invalidate the results or
adversely affect the required quality of any measurement.

NOTE Laboratory facilities for examination should facilitate correct performance of examinations. These include, but are not
limited to energy sources, lighting, ventilation, water, waste and refuse disposal, and environmental conditions. The laboratory
shguid have procedures for checking that the environment does not adversely affect the performance of specimen collection
and equipment.

5.2.5 The laboratory shall monitor, control, and record environmental conditions, as required by relevant
specifications, or where they may influence the quality of the results.

NOTE Attention should be paid to biological sterility, dust, electromagnetic interference, radiation, humidity, electrical supply,
temperature, and sound and vibration levels, as appropriate, to the technical activities concerned.

5.2.6 There shall be effective separation between adjacent laboratory sections in which there are incompatible
activities. Measures shall be taken to prevent cross-contamination.

EXAMPLES

Examples of where separation is needed include:

a) where examination procedures pose a hazard (e.g., mycobacteriology, radionuclides);

b) where the work may be affected or influenced by not being separated (e.g., nucleic acid amplifications);

c) where an environment conducive to quiet and uninterrupted work is required (e.g., cytopathology screening); and
d) where work requires a controlled environment (e.g., large computer systems).

5.2.7 Access to and use of areas affecting the quality of the examinations shall be controlled. Appropriate
measures shall be taken to safeguard samples and resources from unauthorised access.

5.2.8 Communication systems within the laboratory shall be those needed for the size and complexity of the
facility, and for the efficient transfer of messages.
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5.2.9 Relevant storage space and conditions shall be provided to ensure the continuing integrity of samples,
slides, histology blocks, retained micro-organisms, documents, files, manuals, equipment, reagents, laboratory
supplies, records, and results.

5.2.10 Work areas shall be clean and well maintained. Storage and disposal of dangerous materials shall be
those specified by relevant regulations.

5.2.11 Measures shall be taken to ensure good housekeeping in the laboratory.

NOTE Special procedures and training for personnel may be necessary.

5.3 Laboratory equipment

NOTE For the purpose of this subclause, instruments, reference materials, consumables, reagents, and analytical systems
are included as laboratory equipment, as applicable.

5.3.1 The laboratory shall be furnished with all items of equipment required for the provision of services
(including primary sample collection, sample preparation and processing, examination, and storage). In those
cases where the |laboratory needs to use equipment outside its permanent control, the laboratory management
shall ensure that the requirements of this standard are met.

NOTE When selecting equipment, account should be taken of the use of energy and future disposal (care of the
environment).

5.3.2 Equipment shall be shown (upon installation, and in routine use) to be capable of achieving the
performance required, and shall comply with specifications relevant to the examinations concerned.

The laboratory management shall establish a programme that regularly monitors and demonstrates proper
calibration and function of instruments, reagents, and analytical systems. It shall also have a documented and
recorded programme of preventive maintenance (cf. 4.2.5) that, at a minimum follows the manufacturer's
recommendations.

NOTE When manufacturer’'s instructions, operator's manuals, or other documentation are available, they may be used to
establish requirements, comply with relevant standards, or specify requirements for periodic calibration interval, as appropriate,
to fulfil part or all of this requirement.

5.3.3 Each item of equipment shall be uniquely labelled, marked, or otherwise identified.

5.3.4 Records shall be maintained for each item of equipment contributing to the performance of examinations.
These records shall include at least the following:

a) identity of the equipment;

b) manufacturer's name, type identification, and serial number or other unique identification;
c) manufacturer’s contact person and telephone number, as appropriate;

d) date received and date placed in service;

e) current location, where appropriate;

f) condition when received (e.g., new, used, reconditioned);

g) the manufacturer's instructions, if available, or reference to their location;

h) equipment performance records that confirm equipment's suitability for use;

NOTE The performance records should include copies of reports/certificates of all calibrations and/or verifications including
dates, time, and results, adjustments, the acceptance criteria, and due date of the next calibration and/or verification, together
with the frequency of checks carried out between maintenance/calibration, as appropriate, to fulfil part or all of this requirement.
Manufacturer’s instructions may be used to establish acceptance criteria, procedures, and frequency of verification for
maintenance and/or calibration, as appropriate, to fulfil part or all of this requirement.
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i) maintenance carried out to date and what maintenance is planned for the future;
i) damage, malfunction, modification or repair to the equipment; and
k) predicted replacement date, if possible.

These records shall be maintained and shall be readily available for the life span of the equipment or for any time
period required by law or regulation.

5.3.5 Equipment shall be operated by authorised personnel only. Up-to-date instructions on the use and
maintenance of equipment (including any relevant manuals and directions for use provided by the manufacturer of
the equipment) shall be readily available for use by laboratory personnel.

5.3.6 Equipment shall be maintained in a safe working condition. This shall include examination of electrical
safety, emergency stop devices, and the safe handling and disposal of chemicals and biological materials by
authorised persons. Manufacturer's specifications and/or instructions shall be used, as appropriate.

Whenever equipment is found to be defective, it shall be taken out of service, clearly labelled, and appropriately
stored until it has been repaired and shown by calibration, verification, or test to meet specified acceptance criteria.
The laboratory shall examine the effect of this defect on previous examinations and institute "Control of
nonconforming examination" procedure (see subclause 4.6). The laboratory shall take reasonable measures to
decontaminate equipment prior to service, repair, or decommissioning.

5.3.7 A list of the measures taken to reduce contamination shall be provided to the person working on the
equipment. The laboratory shall provide suitable space for repairs and appropriate personal protective equipment.

5.3.8 Whenever practicable, equipment under the control of the laboratory and requiring calibration or verification
shall be labelled or otherwise coded, to indicate the status of calibration or verification and the date when
recalibration or reverification is due.

5.3.9 When equipment is removed from the direct control of the laboratory, or is repaired or serviced, the
laboratory shall ensure that it is checked and shown to be functioning satisfactorily before the equipment is
returned to laboratory use.

5.3.10 When computers or automated examination equipment are used for the collection, processing, recording,
reporting, storage or retrieval of examination data, the laboratory shall ensure that:

a) computer software, including that built into equipment, is documented and suitably validated as adequate for
use in the facility;

b) procedures are established and implemented for protecting the integrity of data at all times; and

c) computers and automated equipment are maintained to ensure proper functioning and provided with
environmental and operating conditions necessary to maintain the integrity of data.

NOTE See also Annex B.

5.3.11 The laboratory shall have procedures for safe handling, transport, storage, and use of equipment to
prevent its contamination or deterioration.

5.3.12 Where calibrations give rise to a set of correction factors, the laboratory shall have procedures to ensure
that any copies (e.g., in the computer) are correctly updated.

5.3.13 Equipment, including hardware, software, reference materials, consumables, reagents, and analytical
systems shall be safeguarded from adjustments or tampering, which would invalidate examination results.

5.4 Pre-examination procedures

5.4.1 The request form shall contain sufficient information to identify the patient and the authorised requester, as
well as providing pertinent clinical data. National, regional, or local requirements shall apply.

16 ©1S0 1999 - All rights reserved




prEN ISO/DIS 15189

NOTE The request form or an electronic equivalent should allow space for the inclusion of, but not be limited to:

a) unique identification of the patient;

b) name or other unique identifier of physician or other person legally authorised to request examinations or use
medical information together with the destination for the report. If the requesting clinician’s address is different
from that of the receiving laboratory, that address should be provided as part of the request form information;

c) type of primary sample and the anatomic site of origin, where appropriate;

d) examinations requested;

e) clinical information relevant to the patient, which should include gender and date of birth, as a minimum, for
interpretation purposes;

f) space for date and time of primary sample collection; and
g) space to record the date and time of receipt of samples by the laboratory.
5.4.2 Specific instructions for the proper collection and handling of primary samples shall be documented and
implemented by laboratory management (cf. 4.1.2) and made available to others responsible for primary sample
collection. These instructions shall be contained in a primary sample collection manual.
5.4.3 The primary sample collection manual shall include:
a) copies of or references to:
i) lists of available laboratory examinations offered;

ii) complete consent forms, when applicable;

ii) information and instructions provided to patients in relation to their own preparation before primary sample
collection; and

iv) information for users of laboratory services on medical indications and appropriate selection of available
procedures.

b) procedures for:
i) preparation of the patient (e.g., instructions to caregivers and phlebotomists);
ii) identification of primary sample; and

iii) primary sample collection (e.g., phlebotomy, skin puncture, blood, urine and other body fluids.) with
descriptions of the primary sample containers and any necessary additives.

c) instructions for:
i) completion of request form or electronic request;
ii) the type and amount of the primary sample to be collected;
iii) special timing of collection, if required;

iv) any special handling needs between time of collection and time received by the laboratory (e.g., transport
requirements, refrigeration, warming, immediate delivery, etc.);

v) labelling of primary samples;

vi) requirements for clinical information (e.g., history of administration of drugs);
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vii) the positive identification in detail of the patient from whom a primary sample is collected;
viii)recording the identity of the person collecting the primary sample; and
ix) safe disposal of materials used in the collection.
d) instructions for:
i) storage of examined samples;
ii) time limits for requesting additional examinations;
iii) allowed additional examinations; and
iv) repeat examination due to analytical failure or further examinations of same primary sample.
5.4.4 The primary sample collection manual shall be part of the document control system (see subclause 4.3.3).

5.4.5 Primary samples shall be traceable to an identified individual normally by a request form. Primary samples
lacking proper identification shall not be accepted or processed by the laboratory.

NOTE 1 Where there has been difficulty in obtaining the primary sample or unstable samples (e.g., cerebrospinal fluid, biopsy,
blood gas, etc.), the laboratory may choose initially to process the sample but not release the results until the requesting
physician or person responsible for the primary sample collection takes responsibility for identifying and accepting the sample
and/or providing proper information. In this instance, the signature of that person taking responsibility for the primary sample
identification should be recorded on or traceable to the request form. If this rule, for any reason, is violated, the responsible
person should be identified in the report if the examination is carried out. Samples to be set aside for future examination (e.g.,
viral antibodies, metabolites relevant to the clinical syndrome) should also be identifiable.

NOTE 2 The format of the request form (e.g., electronic or paper) and how requests are to be communicated to the laboratory
should be determined in discussion with the users of laboratory services.

5.4.6 The laboratory shall monitor that samples have been transported to the laboratory:

a) within a time frame appropriate to the nature of the requested examinations and the laboratory discipline
concerned;

b) within a temperature range specified in the primary sample collection manual and with the designated
preservatives to ensure the integrity of samples; and

c) in a manner that ensures safety for the carrier, the general public and the receiving laboratory. The procedure
shall comply with national, regional, or local regulatory requirements.

5.4.7 All primary samples received shall be recorded in an accession book, worksheet, computer, or other
comparable system. The date and time of receipt of samples, as well as the identity of the receiving officer, shall
be recorded.

5.4.8 Criteria shall be developed and documented for acceptance or rejection of primary samples. If
compromised primary samples are accepted, the final report shall indicate the nature of the problem and, if
applicable, that caution is required when interpreting the result.

5.4.9 The laboratory shall periodically review its sample volume requirements for phlebotomy (and other
samples, e.g., cerebrospinal fluid) to ensure that neither insufficient nor excessive amounts of sample are
collected.

5.4.10 The laboratory shall, if relevant, have a documented procedure for the receipt, labelling, processing, and
reporting of those primary samples received by the laboratory and specifically marked as urgent. The procedure
shall include details of any special labelling of the request form and primary sample, the mechanism of transfer of
the primary sample to the examination area of the laboratory, any rapid processing mode to be used, and any
special reporting criteria to be followed.

5.4.11 Sample portions shall also be traceable to the original primary sample.
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5.4.12 The laboratory shall have a written policy concerning verbal requests for patient examinations.

5.4.13 Samples shall be stored for a specified time, at conditions that ensure stability of sample properties, to
enable repetition of the examination after reporting of the result, or for additional examinations.

5.5 Examination procedures
NOTE Some of the following subclauses may not apply to all disciplines in the scope of laboratory practice.

5.5.1 The laboratory shall use examination procedures, including those for selecting/taking sample portions,
which meet the needs of the users of laboratory services and are appropriate for the examinations. Procedures
published in peer-reviewed texts or journals or as international, national or regional recommended guidelines are
preferred. If in-house procedures are used, they shall be appropriately validated for their intended use and fully
documented.

5.5.2 The laboratory shall use only validated procedures to confirm that the examination procedures are suitable
for the intended use. The validations shall be as extensive as are necessary to meet the needs in the given
application or field of application. The laboratory shall record the results obtained and the procedure used for the
validation.

The methods and procedures selected for use shall be evaluated and found to give satisfactory results before
being used for medical examinations. A review of procedures by the laboratory director or designated person shall
be undertaken initially and at defined intervals. These reviews shall be documented.

NOTE Such a review is normally carried out annually.

5.5.3 All procedures shall be documented and be available at the workstation for relevant staff. Documented
procedures and necessary instructions shall be available in a language commonly understood by the staff in the
laboratory.

Card files or similar systems that summarise key information are acceptable for use as a quick reference at the
workbench, provided that a complete manual is available for reference. The card file or similar systems shall
correspond to the complete manual. Any such abridged procedures shall be part of the document control system.
Instructions for use (e.g., package inserts) provided by manufacturers that comply with subclauses 5.5.1 and 5.5.2
shall be used as part of a procedure, if the instructions describe the procedure as performed in the laboratory and
is written in a language commonly understood by the staff in the laboratory. Any deviation shall be reviewed and
documented. Additional information that may be required to perform the examination shall also be documented.
Each new version of examination kits with major changes in reagents or procedure shall be checked for
performance. Any procedural changes shall be dated and authorised as for other procedures.

NOTE 1 In addition to document control identifiers, documentation should include, when applicable, the following:

a) purpose of the examination;

b) principle of the procedure used for examinations;

c¢) performance specifications (e.g., linearity, precision, accuracy as expressed as standard uncertainty of measurement,
detection limits, measuring interval, systematic error, analytical sensitivity, and analytical specificity);

d) primary sample type (including container and additives);
e) required equipment and reagents; or examination system;
f)  calibration procedures;

g) procedural steps;

h) quality control procedures;

i) interferences (e.g., lipemia, hemolysis, icterus) and cross reactions;
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j)  principle of procedure for calculating results;
k) biological reference intervals;

1) reportable interval of patient test results;

m) alert/critical values, where appropriate;

n) laboratory interpretation;

o) safety precautions; and

p) potential sources of variability.

NOTE 2 Electronic manuals are acceptable provided that the information described above is included. The same requirements
for document control should also apply to electronic manuals.

NOTE 3 The laboratory director is responsible for ensuring that the description of examination procedures is complete, current,
and has been thoroughly reviewed.

5.5.4 Performance specifications for each procedure used in an examination shall relate to the intended use of
the procedure.

5.5.5 Biological reference intervals shall be periodically reviewed. [f the laboratory has reason to believe that a
particular interval is no longer appropriate for the reference population, then an investigation shall be undertaken,
followed, if necessary, by corrective action. A review of biological reference intervals shall also take place when
the laboratory changes an examination procedure or pre-examination procedure, if appropriate.

5.5.6 The laboratory shall make its list of current examination procedures, including primary sample
requirements and relevant performance specifications and requirements available to users of laboratory services
upon request.

5.5.7 If the laboratory changes an examination procedure so that results or their interpretations may be
significantly different, the implications shall be explained to users of laboratory services in writing prior to the
introduction of the change.

NOTE This requirement can be accomplished in any of several different ways, depending on local circumstances. Some
methods include directed mailings, laboratory newsletters, or part of the examination report itself.

5.6 Assuring the quality of examination procedures

5.6.1 The laboratory shall have procedures for internal quality control systems that verify that the intended quality
of results is achieved.

NOTE It is important, for all types of laboratories, that the control system provides staff members with clear and easily
understood information on which to base technical and medical decisions. Special attention should be paid to the elimination of
mistakes in the process of handling samples, requests, examinations, reports, etc.

5.6.2 The laboratory shall determine the uncertainty of its measurements, where relevant and possible.
Uncertainty components which are of importance shall be taken into account.

NOTE  Sources that may contribute to the uncertainty may include sample preparation, sample portion selection, calibrators,
rre‘ferenca materials, input quantities, equipment used, the environmental conditions, the condition of the sample, and changes in
the operator, etc.

5.6.3 A programme for calibration of measuring systems and verification of trueness shall be designed and
performed so as to ensure that measurements are traceable to the S| units or by reference to a natural constant.
Where neither of these are possible or relevant, other means for providing confidence in the results shall be applied
including but not limited to:

a) participation in a suitable programme of interlaboratory comparisons;

b) the use of suitable reference materials, certified to indicate the characterisation of the material;
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c) examination or calibration by another procedure;
d) ratio or reciprocity-type measurements;

e) mutual consent standards or methods which are clearly established, specified, characterised, and mutually
agreed upon by all parties concerned;

f) documentation of statements regarding reagent, procedure or examination system when traceability is
provided by the supplier or manufacturer.

5.6.4 The laboratory shall participate in organised interlaboratory comparisons, such as external quality
assessment schemes, that encompass the extent and complexity of examination procedures used by the
laboratory. The laboratory management shall monitor the results of external quality assessment and participate in
the implementation of corrective actions when control criteria are not fulfilled. Interlaboratory comparison programs
shall be in substantial agreement with ISO/IEC Guide 43.

NOTE External quality assessment programmes should, as far as possible, provide clinically relevant challenges that mimic
patient samples and that check the entire examination process including pre- and post-examination procedures.

5.6.5 Whenever a formal interlaboratory comparison programme is not available, the laboratory shall develop a
mechanism for deciding the acceptability of procedures not otherwise evaluated. Whenever possible, this
mechanism shall utilise externally derived challenge materials such as exchange of samples with other
laboratories. The laboratory management shall monitor the results of this mechanism of interlaboratory comparison
and participate in the implementation and recording of corrective actions.

5.6.6 For those examinations which are performed using different procedures or equipment and/or at different
sites, there shall be a defined mechanism to verify the comparability of results throughout the clinically appropriate
intervals. Such verification shall be performed at defined periods of time appropriate to the characteristics of the
procedure or instrument.

5.6.7 The laboratory shall document, record, and, as appropriate, expeditiously act upon results from these
comparisons. Problems or deficiencies identified shall be acted upon and records of actions retained.

5.7 Post-examination process
5.7.1 Authorised personnel shall systematically review and authorise the release of the results of examinations.
5.7.2 Storage of the primary sample and other laboratory samples shall be in accordance with approved policy.

5.7.3 Safe disposal of samples no longer required for examination shall be carried out in accordance with local
regulations or recommendations for waste management.

5.8 Reporting of results

5.8.1 The laboratory management shall be responsible for formatting of reports.

NOTE The format of the report form (e.g., electronic or paper) and how it is to be communicated from the laboratory should be
determined in discussion with the users of laboratory services.

5.8.2 The laboratory management shares the responsibility with the requester to ensure that the reports are
received by the appropriate individual within an agreed-upon time interval.

5.8.3 Results shall be legible, without mistakes in transcription, and reported in S| units or units traceable to Sl
units [ISO Guide 31/0], when applicable, to persons authorised to receive and use medical information. The report
shall also include but not be limited to:

a) clear unambiguous identification of the examination;
b) the identification of the laboratory that issued the report;

c) unique identification and location of the patient, where possible, and destination of the report;
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d) name or other unique identifier of the requester and the requester’'s address;

e) date and time of primary sample collection, when available and relevant to patient care, and time of receipt by
the laboratory;

f) date and time of release of report. If not on the report, the date and time shall be readily accessible when
needed.;

g) source and system or primary sample type, as well as comments on the quality of the sample that may have
compromised the result;

h) the results of the examination including units of measurement, where applicable;

i) biological reference intervals, where applicable;

NOTE 1 Under some circumstances, it may be appropriate to distribute lists or tables of biological reference intervals to all users
of laboratory services and sites where reports are received.

j) interpretation of results, where appropriate;

k) other comments (e.g., quality or adequacy of primary sample which may have compromised the result,
results/interpretations from referral laboratories, use of developmental procedure);

NOTE 2 The report should identify examinations undertaken as part of a development programme and for which no specific
claims on measurement performance are made.

NOTE 3 Where available and applicable, information on detection limit and uncertainty of measurement should be provided
upon request.

I) identification of the person authorising the release of the report. This information shall be kept in the
laboratory.;

m) if relevant, original and corrected results should be presented; and
n) signature or authorisation of the person checking or releasing the report, where possible.
NOTE 4 The report may be followed by a discussion with the requester.

NOTE 5 The description of examinations performed and their results should follow the syntax, when appropriate, recommended
by one or more of the following organisations:

the International Council for Standardization in Haematology (ICSH);

+ the International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC);
» the International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC);

* the International Society of Thrombosis and Haemostasis (ISTH); and

¢ the European Committee for Standardisation (CEN);

and should follow the nomenclature, when appropriate, recommended by:

¢ the International Union of Biochemistry and Molecular Biology (IUBMB);

« the International Union of Microbiological Societies (IUMS);

» the International Union of Immunological Societies (IUIS);

e SNOMED International (College of American Pathologists); and
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* the World Health Organization (WHO).

5.8.4 The report shall indicate if the quality of the primary sample received was unsuitable for examination or
may have compromised the result.

5.8.5 Copies or files of reported results shall be retained by the laboratory in a manner that permits prompt
retrieval of the information. The length of time that reported data are retained may vary; however, the reported
results shall be retrievable for as long as medically relevant or as required by national, regional, or local
requirements.

5.8.6 The laboratory shall have procedures for immediate notification of a physician (or other clinical personnel
responsible for patient care) when examination results for critical properties fall within established "alert" or "critical”
intervals. This includes results received on samples sent to referral laboratories for examination. In order to serve
local clinical needs, the laboratory shall determine the critical properties and their "alert/critical” intervals, in
agreement with the clinicians who use the laboratory. This applies to all examinations, both nominal and ordinal
properties, qualitative and quantitative. For results transmitted as an interim report, the final report shall always be
forwarded to the requester.

Records shall be maintained of actions taken in response to results in the critical intervals. These records shall
include date, time, responsible laboratory staff member, person notified, and examination results. Any problem
encountered in accomplishing this task shall be recorded. The problems shall be reviewed during audits.

5.8.7 The laboratory management, in consultation with the requesters, shall establish turnaround times for each
of its examinations. The turnaround time shall reflect the clinical needs.

There shall be a policy for notifying the requester when examination is delayed. Turnaround times as well as any
feedback from clinicians in relation to turnaround time shall be monitored, recorded, and reviewed by laboratory
management and where necessary, corrective action shall be taken to address any problems identified.

NOTE This does not require that the clinical personnel should be notified of all delays in examination, but only in those
situations where the delay may compromise patient care. This procedure should be developed in collaboration between clinical
and laboratory personnel.

5.8.8 When examination results from a referral laboratory need to be transcribed by the referring laboratory,
procedures to verify the correctness of all transcriptions shall be in place.

5.8.9 The laboratory shall have clearly documented procedures for the release of examination results, including
details of who may release results and to whom. The procedures shall also include guidelines for the release of
results directly to patients.

5.8.10 The laboratory shall establish policies and practices to ensure that results distributed by telephone or other
electronic means only reach an authorised receiver. Results provided verbally shall be followed by a properly
recorded report.

5.9 Alterations and amendments of reports

5.9.1 Any alterations to records or results shall indicate the date, time (when appropriate), and person who made
the changes. When mistakes occur in reported results, each mistake shall be noted. It shall not be erased, made
illegible, or deleted, and the corrected entry shall be made alongside each alteration.

5.9.2 Inthe case of a computer record, the original entry shall be identified and retained. Results that have been
available for clinical decision-making shall be retained in subsequent cumulative reports and be clearly identified as
having been revised.

NOTE In the event the computer system cannot capture amendments, changes, or alterations, an audit log may be used.
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Annex A
(normative)

Correlation between EN ISO 15189 and ISO 9001: 2000 and ISO/IEC 17025:
1999

During the preparation of this standard on Medical laboratories — Particular requirements for quality and
competence, the related 1ISO documents — ISO 9001: 2000, Quality management systems — Requirements, and
ISO/IEC 17025 : 1999, General requirements for the competence of testing and calibration laboratories — have
been under revision. It has therefore not been possible to format EN ISO 15189 in a parallel style with either of
these documents, but a cross correlation with ISO 9001: 2000 and ISO/IEC 17025: 1999 has been made (below).

The ISO 9000 quality system series is the parent document for a quality management system standard. Table 1
illustrates the conceptual relationship between ISO 9001:2000 and EN I1SO 15189. Many of the quality
management system concepts, including management responsibility, customer focus, control of documents, and
management review have been incorporated into EN ISO 15189. Greater correspondence with the parent quality
management series will be undertaken in the revision of EN ISO 15189.

The format of EN ISO 15189 more closely resembles ISO/IEC 17025: 1999, General requirements for the
competence of testing and calibrating laboratories. 1SO/TC 212 Working Group 1 used this document as the
structure and then made specific adjustments for medical (clinical) laboratories. Table 2 shows the correlation
between ISO/IEC 17025: 1999 and EN I1SO 15189.

Correlation between ISO 9001: 2000 and EN ISO 15189

1ISO 9001: 2000 EN ISO 15189
1 Scope 1 Scope
1.1 General
1.2 Applications
2 Normative reference 2 Normative references
3 Terms and definitions 3 Terms and definitions
4 Quality management system
4.1 General requirements 4.1.5; 4.2 Quality management system
4.2 Documentation requirements 4.3 Document control; 5.1.2; and 5.4, Pre-
examination process
4.21 General
4.2.2 Quality manual
4.2.3 Control of documents 4.2.3; 42.4; 4.3, Document control; 4.13, Quality

and technical records; 5.3, Laboratory equipment;
54, Pre-examination process; and 5.5,
Examination procedures
4.2.4 Control of records 4.3, Document control; 4.13, Quality and technical
records; 5.1.2; and 5.3.4

5 Management responsibility

5.1 Management commitment 41.2,421,and4.2.3

5.2 Customer focus 41.2,523,54.2,and 5.5.1
5.3 Quality policy 4.15,4.23,and4.11.4

5.4 Planning
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1SO 9001: 2000

EN ISO 15189

5.4.1 Quality objectives
5.4.2 Quality management system
planning
5.5 Responsibility, authority and
communication

5.5.1  Responsibility and authority
5.5.2 Management representative
5.5.3 Internal communication

5.6 Management review

423
415,4114,and 5.1.5

51.3and 5.1.4
51.4and 5.1.6
4.24and 5.1.6

56.1 General 4.15, Management review
5.6.2 Review input 4151
5.6.3 Review output 4.25,4.15.2,4.15.3, and 5.7.1

6 Resource management
6.1 Provision of resources
6.2 Human resources
6.2.1 General
6.2.2 Competency, awareness and
training
6.3 Infrastructure

6.4 Work environment

5.1.2,5.1.6,5.1.10,and 5.1.12

4.6, External services and supplies; 5.2,
Accommodation and environmental conditions; and
5.3, Laboratory equipment

5.2, Accommodation and environmental conditions;
and 5.3, Laboratory equipment

7  Product realization
7.1 Planning of product realization

7.2 Customer-related processes

7.2.1 Determination of requirements
related to the product

7.2.2 Review of requirements related to
the product

7.2.3 Customer communication

7.3 Design and development

7.3.1 Design and development planning

7.3.2 Design and development inputs

7.3.3 Design and development outputs

7.3.4 Design and development review

7.3.5 Design and development verification

7.3.6 Design and development validation

7.3.7 Control of design and development
changes

Purchasing

7.4.1 Purchasing process

7.4.2 Purchasing information

7.4.3 Verification of purchased product

Production and service provision

7.5.1 Control of product and service
provision

7.4

7.5

5.2, Accommodation and environmental conditions;
5.3, Laboratory equipment; 5.8, Reporting of
results; and 5.9, Alterations and amendments of
reports

4.10.1; 5.5.1; and 5.8, Reporting of results

5.2, Accommodation and environmental conditions;
and 5.3, Laboratory equipment

4.6, External services and supplies

4.2.5; 5.2, Accommodation and environmental
conditions; 5.3, Laboratory equipment; and 5.4,
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ISO 9001: 2000

EN ISO 15189

7.5.2 Validation of processes for
production and service provision
7.5.3 I|dentification and traceability

7.5.4 Customer property
7.5.5 Preservation of product

7.6 Control of monitoring and measuring
devices

Pre-examination process
5.5.1; 5.5.2; and 5.3, Laboratory equipment

5.4.5; 5.6, Assuring the quality of examination
procedures

5.5, Examination procedures
5.3, Laboratory equipment

8

Measurement, analysis and improvement
8.1 General
8.2 Measurement and monitoring
8.2.1 Customer satisfaction
8.2.2 Internal audit
8.2.3 Monitoring and measurement of
processes
8.2.4 Monitoring and measurement of
product
8.3 Control of nonconforming product
8.4 Analysis of data
8.5 Improvement
8.5.1 Continual improvement
8.5.2 Corrective action
8.5.3 Preventive action

4.9, Identification and control of nonconformities
5.6, Assuring the quality of examination procedures
4.8, Resolution of complaints

4.14, Internal audits

425

4.9.1; 4.9.2; and 4.11, Corrective action
4.9.1;4.10.1; and 4.10.2

4.10, Continual improvement
4.10.2; 4.10.3; and 4.11, Corrective action
4.12, Preventive action

26
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Table 2. Correspondence between ISO/IEC 17025: 1999 and EN I1SO 15189

ISO/IEC 17025: 1999 EN ISO 15189
1 Scope 1 Scope
2 Normative references 2 Normative references
3 Terms and definitions 3 Terms and definitions
4  Management requirements 4 Management requirements
4.1 Organisation 4.1 Organisation and management
4.2 Quality system 4.2 Quality management system
4.3 Document control 4.3 Document control
4.4 Review of requests, tenders and contracts 4.4 Review of requests and contracts
4.5 Sub-contracting of tests and calibrations 4.5 Examination by referral laboratories
4.6 Purchasing services and supplies 4.6 External services and supplies
4.7 Service to the client 4.7 Advisory services
4.8 Complaints 4.8 Resolution of complaints
4.9 Control of nonconforming testing and/or 4.9 Identification and control of non-conformities

calibration work

4.10 Corrective action
4.11 Preventive action
4.12 Control of records
4.13 Internal audits

4.14 Management reviews

4.10 Continual improvement

4.1

Corrective action

4.12 Preventive action

4.13 Quality and technical records
4.14 Internal audits

4.15 Management review

5 Technical requirements

5.1 General

5.2 Personnel

5.3 Accommodation and environmental conditions

5.4 Test and method validation

5.5 Equipment

5.6 Measurement traceability

5.7 Sampling

5.8 Handling of test and calibration items

5.9 Assuring the quality of test and calibration
results

5.10 Reporting the results

5

5.1
5.2

5.5
5.3
5.6

5.4
5.5

5.6

Resources and technical requirements

Personnel

Accommodation and environmental
conditions

Examination procedures
Laboratory equipment

Assuring the quality of examination
procedures (5.6.3)
Pre-examination process

Assuring the quality of examination
procedures (5.6.1)

Reporting of results and 5.9, Alterations and
amendments of reports
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Annex B
(informative)

Laboratory Information Systems (LIS)

B.1 General

B.1.1 Results and information are the products of the medical laboratory. Because computer systems can be
damaged or subverted in a variety of ways, it is important to establish policies that protect patients from harm
caused by loss of data.

The following recommendations should result in a high level of data/information integrity.

These requirements do NOT apply to the following:

a) desktop calculators;

b) small programmable technical computers;

c) purchased services and outsourcing;

d) computers used solely for word processing, spreadsheets, or similar, single-user functions; and

e) dedicated microprocessors that are an integral part of an examination instrument.

B.2 Environment

B.2.1 The computer facilities and equipment should be clean, well maintained, and in a location that complies
with vendor specifications.

B.2.2 Computer components and storage areas should be readily accessible to appropriate fire-fighting
equipment.

B.2.3 Wires or computer cables should be protected if they are located in traffic areas.
B.2.4 There should be provision for an uninterruptable power supply (UPS).

B.2.5 The information facilities should be protected from unauthorised access.

B.3 Procedure manual

B.3.1 A complete computer procedure manual, which may be electronic, should be readily available to all
authorised computer users.

B.3.2 The laboratory computer procedure manual should be reviewed and approved at defined intervals by the
laboratory director or by a person designated for this task.

B.3.3 There should be written procedures for actions that are necessary to be taken in order to protect the data
and/or computer equipment in case of fire, or hardware/software failure.
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B.4 System security

B.4.1 Computer programs should be adequately protected to prevent alteration or destruction by casual or
unauthorised computer users.

B.4.2 Strict policies should be established which state who may use the computer system. Policies should define
those who are authorized to access patient data and computer users who are authorised to enter patient results,
change results, change billing, or alter computer programmes.

B.4.3 If data in other computer systems can be accessed through the laboratory information system (LIS) (e.g.,
pharmacy or medical records), there should be appropriate computer security measures to prevent unauthorised
access to these data through the LIS. The LIS should not jeopardise the data security of other systems.

B.5 Data entry and reports

B.5.1 Patient data on reports and video displays should be compared with original input to ensure the integrity of
data transfer at defined intervals to detect errors in data transmission, storage, or processing.

B.5.2 Whenever multiple copies of tables are maintained within a system (e.g., biological reference interval
tables in both the laboratory information system and the hospital information system), they should be periodically
compared to ensure consistency among all copies in use. Appropriate replication or comparison procedures
should be in place.

B.5.3 There should be documentation to state that calculations performed on patient data by the computer are
periodically reviewed.

B.5.4 The LIS output to the medical record constitutes direct patient-care data. Accordingly, the laboratory
director should approve and review the content and format of the laboratory reports to ensure that they effectively
communicate laboratory results, and that they meet the needs of the medical staff.

B.5.5 Data entered into the computer system either manually or by automated methods should be reviewed in
order to verify the correctness of the input data before final acceptance and reporting by the computer.

B.5.6 All result entries should be checked against a predefined range of values for that examination to detect
absurd or impossible results before final acceptance and reporting by the computer.

B.5.7 The reporting system should provide for comments on sample quality that might compromise the accuracy
of examination results (e.g., lipaemic, haemolysed) and for comments on interpretation of results.

B.5.8 There should be an audit mechanism that allows the laboratory to identify all individuals who have entered
or modified patient data, control files, or computer programs.

B.6 Data retrieval and storage

B.6.1 Stored patient result data and archival information should be easily and readily retrievable within a time
frame consistent with patient-care needs.

B.6.2 The computer should be able to reproduce archived examination results completely. The complete patient
examination result includes the biological reference interval originally given for that examination, and any flags,
footnotes, or interpretative comments that were attached to that result as well as the uncertainty of measurement at
the time the measurement was made.

B.6.3 Patient and laboratory data should be retrievable on-line for a designated period of time, depending on the
needs of the individual organisation.

B.6.4 Data-storage media, such as tapes, disks, etc., should be properly labelled, stored, and protected from
damage or unauthorised use.
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B.6.5 Efficient back up should be in place to prevent loss of patient result data in case of hardware or software
failure.

B.6.6 Computer alarm systems (usually the main computer console that monitors hardware and software
performance) should be monitored and regularly tested to ensure that they are working properly.

B.7 Hardware and software

B.7.1 A written procedure and a complete record of all preventive maintenance should be readily available for all
computer hardware.

B.7.2 The system should be checked after each back up and/or restoration of data files to ensure that no
inadvertent alterations have occurred.

B.7.3 Mistakes detected during system backup should be documented, along with corrective action taken and
reported to the responsible person in the laboratory.

B.7.4 Any alterations to the system hardware or software should be verified, validated, and completely
documented in order to confirm that changes are acceptable and appropriate.

B.7.5 The laboratory director or the person designated for the task is responsible for the accurate and effective
delivery of examination results to the requesting clinician and should approve all changes in the computer system
that may affect patient care.

B.7.6 Programs should be checked for proper performance when first installed and after changes or
modifications have been made.

B.7.7 The purpose of a program, the way it functions, and its interaction with other programs should be clearly
stated. The degree of detail should be adequate to support whatever troubleshooting, system modifications, or
programming, if applicable, is done by the computer operators.

B.7.8 The people who interact with the computer system should be taught how to use a new system or
modifications of the old system.

B.7.9 The laboratory should have a responsible person designated to whom all significant computer malfunctions
are promptly reported.

B.8 System maintenance

B.8.1 Down time for maintenance should be scheduled to minimise interruption of patient-care service.

B.8.2 There should be documented procedures for handling the shutdown and restarting of all or part of the
system to ensure integrity of the data, uninterrupted delivery of laboratory services, and to document proper
functioning of the system after restarting.

B.8.3 There should be written procedures for handling downtime on other systems such as the hospital
information system to ensure the integrity of patient data. Procedures for verifying recovery of the other system
and the replacement or updating of data files should be available.

B.8.4 All unscheduled computer down time, periods of system degradation (response time), and other computer
problems should be documented, including the reasons for failure and corrective actions taken.

B.8.5 Written contingency plans should be developed to handle services in the event of a computer system
failure such that patient results are reported in a prompt and useful fashion.

B.8.6 Records should be maintained to document regular maintenance and allow operators to trace any work
done on the computer system.
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Annex C
(informative)

Ethics in Laboratory Medicine

C.1 General

C.1.1 The professional personnel of a medical laboratory are bound by the ethical codes of their respective
profession. Each country may have specific rules or requirements for some or all professional personnel which
should be observed.

Those personnel responsible for the management of medical laboratories should accept that, as with other health
professionals, they may have responsibilities over and above the minimum required by law.

What is an acceptable practice will vary somewhat from country to country. A laboratory will need to determine
what is appropriate practice for their own situation and incorporate the details in their quality manual.

Laboratories should not engage in practices restricted by law and should uphold the reputation of their profession.

C.2 General Principles

C.2.1 The general principle of healthcare ethics is that the patient's welfare is paramount. However, the
relationship between the laboratory and the patient is complicated by the fact that there may also be a contractual
relationship between the requester and the laboratory. Although this relationship (which is often commercial) may
frequently be seen as the more important, the laboratory's obligation is to ensure that the patient's welfare and
interest are always the first consideration and should take precedence.

C.2.2 The laboratory should treat all patients fairly and without discrimination.

C.3 Collection of Information

C.3.1 Laboratories should collect adequate information for the proper identification of the patient, which enables
the requested examinations and other laboratory procedures to be carried out, but should not collect unnecessary
personal information.

The patient should be aware of the information collected and the purpose for which it is collected.

C.3.2 Safety of staff and other patients are legitimate concerns when communicable diseases are possible and

information may be collected for these purposes. Billing purposes, financial audit, resource management, and
utilisation reviews are also legitimate management concerns for which information may be collected.

C.4 Collection of Primary Samples

C.4.1 All procedures carried out on a patient require the informed consent of the patient.

For most routine laboratory procedures, consent can be inferred when the patient presents at a laboratory with a
request form and willingly submits to the usual collecting procedure, e.g., venipuncture. Patients in a hospital bed
should normally be given the opportunity to refuse.

Special procedures, including the more invasive procedures, will require a more detailed explanation and, in some
cases, written consent. This is desirable when there is a likelihood of complications following the procedure.
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In emergency situations, consent may not be possible and under these circumstances, it is acceptable to carry out
necessary procedures providing that they are in the patient's best interest.

C.4.2 Some examinations (e.g., certain genetic or serologic examinations) may require special counselling. This
would normally be carried out by the clinical staff or requesting physician, but the laboratory should endeavour to
see that results with serious implications are not communicated directly to the patient without the opportunity for
adequate counselling.

C.4.3 Adequate privacy during reception and sampling must be available and appropriate to the type of primary
sample being collected and information being requested.

C.4.4 If a sample arrives at the laboratory in a condition that is unsuitable for the requested examination, it should
normally be discarded and the referring physician notified.

C.5 Performance of the Examination

C.5.1 All laboratory examinations should be carried out according to appropriate standards and with the level of
skill and competence expected of the profession.

Any fabrication of results is completely unacceptable.

In situations where the pathologist or the laboratory can determine the amount of work involved with a requested
examination, e.g., the number of blocks which may be cut from a histology specimen, the selection must be
reasonable for the particular situation.

C.6 Reporting of Results

C.6.1 Results of laboratory examinations that can be attributed to a specific patient are confidential unless
disclosure is authorised. Results will normally be reported to the requesting physician and may be reported to
other parties with the patient's consent, or as required by law. Results of laboratory examinations that have been
separated from all patient identification may be used for such purposes as epidemiology, demography, or other
statistical analyses.

C.6.2 Decisions concerning implied consent for the reporting of results to other parties (e.g., consultant
practitioners to whom the patient has been referred) should be made cautiously, taking local customs into account.
Laboratories should have written procedures detailing how various requests are handled, and this information
should be made available to patients on request.

C.6.3 In addition to the accurate reporting of laboratory results, the laboratory has an additional responsibility to

ensure that as far as possible, the examinations are correctly interpreted and applied in the patient's best interest.
Specialist advice with regard to the selection and interpretation of examinations is part of the laboratory service.

C.7 Storage and Retention of Medical Records

C.7.1 The laboratory should ensure that the information is stored in such a way that there are reasonable
safeguards against loss, unauthorised access, or tampering and other misuse.

C.7.2 The retention of medical records may be defined by various statutory and legislative requirements in
different countries and these requirements will need to be considered together with any guideline issues by
relevant professional bodies.

Local customs, particularly the reliance of clinicians on laboratory records as opposed to their own records, also
needs to be taken into account.

C.7.3 Concerns regarding legal liability for certain types of procedures, e.g. histology examinations, may require
retention of certain records or materials for much longer periods than for other records or samples.
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C.7.4 Laboratories should develop their own protocols for the retention of records, indicating the time various
examination results are retained. The system should provide ready access, when required, by authorised
individuals.

C.8 Access to Medical Laboratory Records

C.8.1 Access to medical laboratory records varies somewhat according to different customs in different parts of
the world. In many countries they would normally be available to:

a) the person requesting the examination;

b) the patient;

c) laboratory staff, if required for the performance of their duties; and

d) other authorised individuals.

Often, patient access would normally be through their requesting physician.

The rights of children and mentally impaired individuals will also vary in different countries. Health information may
sometimes be withheld from individuals normally authorised to receive it. This is necessary:

a) for the maintenance of law or individual safety;

b) when it would be contrary to the patient's best interests;

c) when it would involve unwarranted disclosure of the affairs of another individual; or
d) when it cannot be readily retrieved.

C.8.2 The laboratory should develop protocols on how to handle different requests in accordance with local laws
and customs.

C.9 Use of samples for examination purposes other than those requested

C.9.1 The use of samples for purposes other than those requested without prior consent should occur only if the
residual samples are made anonymous or have been pooled. Laboratories/institutions should have documented
policies on how to handle unrequested information (e.g. follow-up examinations to clarify previous results) from
identifiable samples taking into account the legal implications and the patient’s best interests. Relevant national,
regional, and local regulatory requirements should be observed.

C.10 Financial Arrangements

C.10.1 Medical laboratories should not enter into financial arrangements with referring practitioners or funding
agencies where those arrangements act as an inducement for the referral of examinations or patients, or interferes
with the physician’s independent assessment of what is best for the patient.

C.10.2 Where possible, laboratory-collecting rooms should be completely independent and separate from referring
practitioner rooms, but where this is not possible, financial arrangements must follow normal commercial practice.

C.10.3 Laboratories should try to avoid situations that give rise to a conflict of interest. Where this is not possible,
the interests should be declared and steps taken to minimise the impact.
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Prélogo

ISO (la Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacién mundial de organismos
nacionales de normas (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparar Normas
Internacionales es normalmente llevado a cabo a través de comités técnicos ISO. Cada organismo
miembro interesado en un tema por el cual ha sido establecido un comité técnico, tiene el derecho
a estar representado en ese comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no
gubernamentales, en unién con ISO, también toman parte en el trabajo. ISO colabora
conjuntamente con la Comisién Internacional Electrotécnica (IEC) en materia de normalizaciéon
electrotécnica.

Las Normas Internacionales son preparadas en concordancia con las reglas dadas por las
Directrices ISO/IEC, Parte 3.

Los proyectos de Normas Internacionales adoptados por Comités Técnicos son circulados a los
organismos miembros para su votacion. La publicacion como Norma Internacional requiere la
aprobacion de al menos 75% de los organismos miembros.

Es prestada atencion a la posibilidad de que algunos de los elementos de esta Norma Internacional
puedan estar sujetos a derechos de autor. ISO no debe ser responsable de identificar cualquier
derecho de patente.

La Norma Internacional 1ISO 15189 fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC 212, Ensayos en
el laboratorio clinico y sistemas de ensayo de diagndstico in vitro y ha sido adoptada en paralelo
bajo el Acuerdo de Viena por CEN/TC 140, Sistemas de diagnéstico In Vitro.

La Clausula 2 incluye los documentos normativos 1SO 9001:2000 e ISO/IEC 17025:1999 que,

combinados con las tablas de correspondencia en el Anexo A normativo, constituyen provisiones
de esta Norma Internacional. Los Anexos B y C son sélo a manera de informacion.
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Introduccion

Esta Norma Internacional esta basada tanto en la ISO/IEC 17025 y en la 1ISO 9001 y suministra
requisitos particulares para la calidad y competencia de los laboratorios clinicos. En Francia, estos
laboratorios son llamados “laboratorios de analisis medico-biolégicos”; en otros idiomas son
llamados “laboratorios clinicos”.

Los servicios de laboratorios clinicos son esenciales para el cuidado de los pacientes y por lo tanto
deberian estar disponibles para cumplir las necesidades de todos los pacientes y del personal
clinico responsable para el cuidado de la salud humana. Estos servicios incluyen disposiciones
para requisicion, preparacion del paciente, identificacion del paciente, recoleccion de muestras,
transporte, almacenamiento, procesamiento y analisis de muestras clinicas con validacion,
interpretacion, reporte y notificacion subsecuente, asi como seguridad y ética del trabajo en el
laboratorio clinico. Los servicios deberian incluir la participacion activa en la prevencion de
enfermedades junto con el diagnéstico y gestion de los pacientes. Cuando los reglamentos
nacionales lo permitan, los servicios del laboratorio clinico deberian también incluir el analisis de
los pacientes en casos de consulta. Los servicios deberian también incluir la participacién activa en
la prevencion de enfermedades junto con el diagnéstico y gestion de los pacientes. Cada servicio
deberia también suministrar oportunidades cientificas y educacionales para el equipo profesional.

A pesar que esta Norma es para uso de todas las disciplinas reconocidas actualmente de los
servicios del laboratorio clinico, otros servicios y disciplinas pueden encontrarla Gtil y apropiada.

Los organismos que reconocen la competencia de los laboratorios clinicos pueden usar esta
Norma Internacional como base para sus actividades. Si un laboratorio busca la acreditacion de
una parte o de todas sus actividades, deberia seleccionar a un organismo de acreditacién que
opere de forma tal que tome en cuenta los requisitos especiales de los laboratorios clinicos.

Durante la preparacion de esta norma sobre gestion de calidad para laboratorios clinicos, los
documentos relacionados ISO — ISO 9001:2000, Sistemas de Gestién de la Calidad — Requisitos, e
ISO/IEC 17025:1999, Requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo y
calibracion — han estado bajo revisiéon. Por lo tanto no ha sido posible darle forma a EN ISO 15189
en un estilo paralelo con estos documentos, pero ha sido realizada una correlacion cruzada con
1S0:9001:2000 e ISO/IEC 17025:1999 (ver Anexo A). Se espera una revisioén oportuna de EN ISO
15189 para alinearla con la ediciéon futura de ISO/IEC 17025. Esta alineacion futura de EN ISO
15189 seré llevada a cabo en sincronizacién con la revision de ISO/IEC 17025:1999 la cual esta en
alineacion con la 1ISO 9001:2000.

Adicionalmente, la terminologia ha sido cambiante dentro de las disciplinas concernientes, lo cual
ha resultado en diferencias de expresion, por ejemplo, algunas palabras tienen completamente
diferentes significados entre las disciplinas, tal como la sensitividad. Adicionalmente, otro
documento relacionado, ISO/IEC Guia 58, Sistemas de acreditacién de laboratorios de ensayo y
calibracion — Requisitos generales para la operacién y el reconocimiento, sera reemplazado en un
futuro préoximo por ISO/IEC 17011, Requisitos generales para organismos que suministran la
evaluacion y acreditacion. Por estas razones, la revision oportuna de EN ISO 15189 sera necesaria
para tener en cuenta todos los cambios arriba descritos.
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Laboratorios clinicos — Requisitos particulares para la calidad y competencia

1 Alcance

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para la calidad y competencia de los |laboratorios
clinicos. Abarca todos los analisis y suministra una guia para los procedimientos de laboratorio a fin
de asegurar la calidad y competencia en los analisis del laboratorio clinico.

2 Referencias Normativas

Los siguientes documentos normativos contienen estipulaciones las cuales, a través de referencias
en este texto, constituyen estipulaciones de esta Norma Internacional. Para referencias anteriores,
las correcciones subsecuentes a, o revisiones de, cualquiera de estas publicaciones no aplican.
Sin embargo, partes de acuerdos basados en esta Norma Internacional son estimulados a
investigar la posibilidad de aplicar las mas recientes ediciones de los documentos normativos
indicados abajo. Para referencias no anteriores, aplica la Gltima edicién de los documentos
normativos referidos. Los miembros de ISO y IEC mantienen registros de las Normas
Internacionales actualmente validas.

ISO/IEC Guia 43-1 y -2, Ensayos de aptitud en comparaciones interlaboratorio

ISO/DIS 15190", Laboratorios clinicos - Requisitos para su seguridad.

ISO/IEC 17025, Requisitos Generales para la competencia de laboratorios de ensayo y calibracion.
ISO 9000, Sistemas de Gestién de la Calidad — Fundamentos y vocabulario.

ISO 9001, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos.
3 Términos y definiciones

Para propésitos de esta Norma Internacional, los términos y definiciones dados en las Referencias
Normativas, aplican los términos y definiciones relevantes en ISO/IEC Guia 2:1996, VIM, y los
siguientes:

31

Intervalo de referencia biolégica

Intervalo de referencia

Percentil 95 central de la distribucion de valores de referencia

NOTA 1 Esto reemplaza términos incorrectamente utilizados como el rango normal.

NOTA 2 Es arbitrario pero convenido cominmente definir el intervalo de referencia como el intervalo 95% central. Otro
tamario o ubicacion asimétrica del intervalo de referencia puede ser mas apropiado en casos particulares. [57]

3.2

Andlisis
Conjunto de operaciones que tienen por objeto determinar el valor de una propiedad

NOTA En algunos paises y disciplinas (por ejemplo microbiologia), el analisis es la actividad total de un nimero de ensayos,
una observacion o una medida.
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3.3 Capacidad del laboratorio
Recursos fisicos, ambientales y de informaciéon necesarios, personal, herramientas, y experiencia
necesarias para la realizacion de los analisis en cuestion.

NOTA La revisién de la capacidad puede incluir los resultados de la participacion oportuna en esquemas de comparaciones
interlaboratorio o evaluacion externa de calidad y/o corridas de programas de analisis de ensayos para demostrar
incertidumbres de la medicion, limites de deteccion, etc.

34

Director del laboratorio

Persona o personas que tienen la competencia de asumir la responsabilidad y autoridad del
laboratorio.

35

Direccién del laboratorio

Aquellas personas quienes dirigen las actividades del laboratorio encabezados por el director del
laboratorio.

3.6
Medida
Conjunto de operaciones que tienen el objeto de determinar el valor de una cantidad

[VIM: 1993, 2.6]

3.7

Laboratorio médico

Laboratorio clinico

Laboratorio para el anélisis de materiales bioloégicos, microbiolégicos, inmunolégicos, quimicos,
inmunohematol6gicos, hematolégicos, biofisicos, citolégicos, patolégicos, u otros derivados del
organismo humano para propoésitos de suministrar informacién para el diagnéstico, prevencion,
tratamiento de enfermedades en, o la evaluacion de la salud de, los seres humanos.

Estos analisis también incluyen procedimientos para determinar, medir o describir de otra manera
la presencia o ausencia de sustancias o microorganismos diversos. Las instalaciones en las cuales
sélo se recolectan o preparan las muestras, o actiian como centro de envio o distribucién, no son
consideradas ser laboratorios, aunque puedan formar parte de una red o sistema de laboratorios
mas extensa.

Un laboratorio puede suministrar un servicio de consultoria que cubra todos los aspectos de la
investigacion en el laboratorio incluyendo la interpretacién de resultados y consulta sobre alguna
investigacion apropiada adicional.

NOTA  En Francia, estos laboratorios son llamados “laboratorios de analisis médico biologico”; en otros idiomas pueden
ser llamados laboratorios clinicos.

38

Proceso post-analisis

Fase postanalitica

Todos los procesos siguientes al analisis que incluyen la revision sistemética, formato e
interpretacion, autorizacién para publicacion, reporte de resultados, transmisiéon de resultados, y
almacenamiento de muestras de los analisis.
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3.9

Proceso pre-analisis

Fase preanalitica

Los pasos que comienzan en orden cronolégico desde la solicitud clinica, incluyendo la requisicion
para el analisis, preparacion del paciente, recoleccion de la muestra primaria, transporte en y
dentro del laboratorio y finalizan cuando el procedimiento analitico comienza.

3.10

Muestra primaria

Muestra

Recoleccion de una o mas partes inicialmente tomadas de un sistema.

[TUPAC: 1990, definicién 2.5.2]

NOTA En algunos paises, el término muestra es utilizado para la muestra primaria (0 una submuestra de ella) la cual es la
muestra preparada para envio o recepcion por el laboratorio y sometida a analisis.

3.11

Cantidad

Atributo de un fenébmeno, organismo o sustancia que puede ser distinguido cualitativamente y
determinado cuantitativamente.

[VIM: 1993, definicion 1.1]

3.12

Laboratorio referido

Laboratorio externo al cual una muestra es suministrada para un procedimiento de analisis y
reporte suplementario o confirmatorio.

3.13

Muestra

Una o mas partes tomadas de un sistema y con el proposito de proveer informacién en el sistema,
a menudo para servir como base para decisién en el sistema o su produccion

EJEMPLO Un volumen de suero tomado de un volumen mayor de suero.

3.14

Trazabilidad

Propiedad del resultado de una medida o valor de una norma por la cual puede ser relacionada a
referencias formuladas, usualmente normas nacionales o internacionales, a través de una cadena
continua de comparaciones y todas con incertidumbres formuladas.

[VIM; 1993, 6.10]

3.15

exactitud de la medicién

Proximidad de acuerdos entre el valor promedio obtenido de una larga serie de resultados de
medida y el valor verdadero.

[Modificado de ISO 3534-1:1993, 3.12]

3.16

Incertidumbre de la medicion

Parametro asociado con el resultado de una medida, que caracteriza la dispersion de los valores
que podrian razonablemente ser atribuidos a lo medido.

[VIM:1993, 3.9]
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4. Requisitos de Gestion
4.1 Organizacion y gerencia
4.1.1 El laboratorio o la organizacién de la cual forme parte debe ser legalmente identificable.

4.1.2 Los servicios del laboratorio clinico, incluyendo la interpretacion apropiada y servicios de
consulta, deben estar disefiados para cumplir las necesidades de los pacientes y de todo el
personal clinico responsable del cuidado de los pacientes.

4.1.3 El laboratorio debe cumplir los requisitos relevantes de esta Norma cuando lleve a cabo su
trabajo en sus instalaciones permanentes, o en ofros sitios diferentes de sus instalaciones
permanentes por las cuales es responsable.

4.1.4 Si el laboratorio es parte de una organizacion que realiza actividades diferentes al analisis de
muestras, las responsabilidades del personal del laboratorio que tiene una implicacion o influencia
en el anélisis de las muestras deben estar definidas para identificar conflictos de interés.

4.1.5 La direccion del laboratorio debe tener la responsabilidad para el disefio, implementacion,
mantenimiento, y mejora del sistema de gestion de la calidad. Esto debe incluir:

a) apoyo de la direccion a todo el personal del laboratorio suministrandoles la autoridad y
recursos apropiados para llevar a cabo sus deberes;

b) tener disposiciones para asegurar que su direccion y el personal estan libres de cualquier
presion o influencia indebida comercial y financiera interna y externa, que puedan afectar
adversamente la calidad de su trabajo;

c) politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la informacién confidencial
(véase Anexo C);

d) tener politicas y procedimientos para evitar el involucramiento en actividades que pudieran
disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operacional;

e) la estructura organizacional y de gestion del laboratorio y su relacién con cualquier otra
organizacién con la cual podria estar asociada;

f) especificadas las responsabilidades, autoridad y relaciones de todo el personal;

g) entrenamiento adecuado de todo equipo y supervision apropiada a su experiencia y nivel
de responsabilidad por personas competentes enteradas con el proposito, procedimientos,
y evaluacion de resultados de los procedimientos de andlisis relevantes;

h) tener direccion técnica la cual tenga responsabilidad total por las operaciones técnicas y la
provision de los recursos necesarios para asegurar la calidad requerida de los
procedimientos de laboratorio;

i) nombramiento de un director de la calidad (0o como quiera que se llame) con
responsabilidad y autoridad delegada para inspeccionar que son seguidos los requisitos
del sistema de gestion de la calidad y que el manual de calidad es mantenido actualizado.
El director de calidad debe reportar directamente al nivel de la direccion del laboratorio en
donde son hechas las decisiones sobre politica y recursos del laboratorio;

j) nombramiento de deberes de todas las funciones clave.

NOTA: En laboratorios mas reducidos, las personas pueden tener mas de una funcién y puede ser impractico asignar
deberes por cada funcién.

4.2 Sistema de gestion de la calidad
4.2.1 Deben ser documentadas y comunicadas a todo el personal relevante las politicas,

procesos, programas, procedimientos e instrucciones. La direccién debe asegurar que los
documentos son entendidos e implementados.
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4.2.2 El sistema de gestion de la calidad debe incluir, pero no estar limitado a, control de
calidad interno y participacion en comparaciones interlaboratorio organizadas tales como los
esquemas de evaluacion de la calidad externos.

4.2.3 Las politicas y objetivos del sistema de gestion de la calidad deben estar definidos en una
declaracion de politica de la calidad bajo la autoridad del director del laboratorio y
documentadas en un manual de calidad. Esta politica debe estar facilmente disponible al
personal apropiado, ser concisa e incluir lo siguiente:

a) el alcance del servicio que el laboratorio intenta suministrar;

b) la declaracién de la direccién del laboratorio del estandar de servicio del laboratorio;

c) los objetivos del sistema de calidad;

d) un requisito de que todo el personal relacionado con las actividades de analisis esta
familiarizado con la documentacién de calidad e implementa las politicas y procedimientos
todo el tiempo;

e) el compromiso del laboratorio para la buena practica profesional, la calidad de sus analisis,
y el cumplimiento con el sistema de gestion de la calidad; y

f) el compromiso de la direccién del laboratorio para cumplir con esta Norma Internacional.

4.2.4 El manual de la calidad debe describir el sistema de gestién de la calidad y la estructura
de la documentacién utilizada en el sistema de gestion de la calidad. El manual de calidad
debe incluir o hacer referencia a los procedimientos de apoyo incluyendo los procedimientos
técnicos. Debe describirse la estructura de la documentacion del sistema de calidad. Los roles
y responsabilidades de la direccion técnica y del director de calidad, incluyendo su
responsabilidad para asegurar el cumplimiento con esta Norma Internacional, deben estar
definidos en el manual de calidad.

Todo el personal debe ser instruido en el uso y aplicacion del manual de calidad y de todos los
documentos referenciados, y de sus requisitos para la implementaciéon. El manual de calidad
debe ser mantenido actualizado bajo |la autoridad y responsabilidad de [véase subclausula
4.1.4, NOTA, parte d)] una persona designada responsable de la calidad por la direccion del
laboratorio.

NOTA Una tabla de contenidos sugerida para un manual de la calidad de un laboratorio clinico puede incluir lo

siguiente:

a) Introduccion

b) Descripcién del laboratorio clinico, su identidad legal, recursos y deberes principales

c) Politica de la calidad

d) Educacién y entrenamiento del personal

e) Aseguramiento de la calidad

f)  Control de los documentos

g) Registros, mantenimiento y archivo

h) Instalaciones y condiciones ambientales

i)  Instrumentos, reagentes, y/o gestion de consumibles relevantes

j)  Verificacion de procedimientos de analisis

k) Seguridad

) Aspectos medioambientales [es decir transporte, consumibles, disposicion de desechos (adicionalmente y
diferente de h, arriba)]

m) Investigacion y desarrollo, si aplica

n) Listado de procedimientos de analisis

0) Protocolos de solicitud, muestras primarias (ver subclausulas 3.11) recolecciéon, y mantenimiento de
muestras de laboratorio

p) Validacion de resultados

q) Control de calidad, incluyendo comparaciones interlaboratorio

r)  Sistema de informacién del laboratorio (ver Anexo B)

s) Reporte de resultados

t)  Acciones correctivas y tratamiento de quejas

u) Comunicaciones y otras interacciones con pacientes, profesionales de la salud y proveedores

v) Auditorias

w) Etica (ver Anexo C)
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4.2.5 La direccion del laboratorio debe establecer e implementar un programa que regularmente
monitoree y demuestre la calibracién y funcionamiento apropiado de instrumentos, reagentes, y
sistemas analiticos. Debe también tener un programa documentado y registrado de mantenimiento
y calibracion preventivo (véase 5.3.2) el cual, como minimo, siga las recomendaciones del
fabricante.

4.3 Control de documentos

4.3.1 El laboratorio debe definir, documentar y mantener procedimientos para controlar todos los
documentos e informacién (de fuentes internas o externas) que conforman su documentacion de
calidad. Una copia de estos documentos controlados debe ser archivada para referencia posterior
y debe ser definido un periodo de retencion.

NOTA  En este contexto, “documento” es cualquier informacién e instrucciones incluyendo las declaraciones de la
politica, libros de texto, procedimientos, especificaciones, tablas de calibracion, intervalos de referencia biologica y sus
origenes, tablas, posters, noticias, memos, software, dibujos, planos, documentos de origen externo tales como
reglamentos, normas, procedimientos de analisis. Estos pueden ser mantenidos en cualquier medio apropiado, el cual
puede o no ser en papel.

4.3.2 Los procedimientos deben ser adoptados para asegurar que:

a) todos los documentos emitidos al personal del laboratorio como parte del sistema de
gestion de la calidad son revisados y aprobados por personal autorizado antes de su uso;

b) es mantenido un listado, también llamado registro de control de documentos, que identifica
las revisiones validas actuales y su distribucion;

c) solo son disponibles versiones autorizadas actuales de los documentos apropiados, para
uso activo en ubicaciones relevantes;

d) los documentos son periédicamente revisados, cuando sea necesario y aprobados por
personal autorizado;

e) son prontamente removidos de todos los puntos de uso los documentos invélidos u
obsoletos, o se asegura de otra forma contra el uso inadvertido;

f) los documentos reemplazados retenidos o archivados son identificados apropiadamente
para prevenir su uso inadvertido;

g) Si el sistema de control de la documentaciéon del laboratorio permite la enmienda a mano
de los documentos durante la re-emision de documentos, deben ser definidos los
procedimientos y autoridades para tales enmiendas. Las enmiendas deben ser claramente
sefialadas, inicializadas y con fecha. Un documento revisado debe ser formalmente re-
emitido tan pronto como sea practico, y

h) deben estar establecidos procedimientos para describir cémo son hechos y controlados los
cambios en los documentos mantenidos en sistemas computarizados.

Todos los documentos relevantes al sistema de gestion de la calidad deben ser identificados de
forma unica, que incluya:

a) titulo;

b) fecha de emision;

c) fecha de edicion y/o revision actual y/o nimero de revision;

d) numero de paginas (si aplica);

e) autoridad de emision, e

f) identificacion de los datos.

4.4 Revision de solicitudes y contratos
4.4.1 El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revision de solicitudes y

contratos. Las politicas y procedimientos para estas revisiones que conduzcan a un cambio en las
disposiciones para analisis o contratos deben asegurar que:
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a) los requisitos, incluyendo los métodos a ser empleados, estan adecuadamente definidos,
documentados y entendidos (véase 5.4);

b) el laboratorio tiene la capacidad y recursos para cumplir los requisitos;

c) es seleccionado el procedimiento de analisis mas apropiado y capaz de cumplir los
requisitos clinicos (véase 5.5)

Cualquier diferencia entre las disposiciones de la planilla de solicitud (véase 5.4) y el contrato para
analisis debe ser resuelta antes de cualquier proceso de analisis.

NOTA 1 La revision de la capacidad deberia establecer que el laboratorio posee los recursos fisicos, personal y de
informaciébn necesarios, y que el personal del laboratorio tiene las herramientas y experiencia necesarias para el
desempefio de los andlisis en cuestion. La revisién puede también acompafiar resultados de la participacion oportuna en
esquemas de aseguramiento de la calidad externos usando muestras de valores conocidos para determinar incertidumbres
de la medicion, limites de deteccion, limites de confianza, etc.

NOTA 2 Un confrato puede ser cualquier acuerdo escrito u oral para proveer a un clinico de servicios de laboratorio
médico/clinico.

4.42 Deben ser mantenidos los registros de las revisiones, incluyendo cualquier cambio
significativo. Deben también ser mantenidos los registros de discusiones pertinentes con respecto
a los requisitos clinicos o con los resultados de analisis.

NOTA Para la revision de rutinas u otras tareas simples, son consideradas adecuadas la fecha y la identificacion (por
ejemplo, las iniciales) de la persona en el laboratorio responsable por llevar a cabo el analisis de la muestra. Para tareas de
rutina repetitivas, la revision necesita ser hecha soélo al tiempo de establecer el servicio de laboratorio. Para procedimientos
nuevos, complejos o avanzados de analisis, deberia ser mantenido un registro mas entendible.

4.4.3 La revision debe también abarcar cualquier trabajo que sea referido por el laboratorio (véase
4.5)

4.4 .4 Los clinicos deben estar informados de cualquier desviacion del contrato.

4.4.5 Si un contrato necesita ser corregido después de que el trabajo ha comenzado, el mismo
proceso de revision del contrato debe ser repetido y cualquier enmienda debe ser comunicada a
todo el personal afectado.

4.5 Analisis por laboratorios referidos

4.5.1 El laboratorio debe tener un procedimiento efectivo y documentado para la evaluacion y
seleccion de laboratorios referidos asi como consultorios quienes suministran segundas opiniones
para histopatologia, citologia, y disciplinas relacionadas. La direccion del laboratorio, con la
consulta de los usuarios de los servicios del laboratorio, cuando sea apropiado, debe ser
responsable de seleccionar y monitorear la calidad de los laboratorios referidos y consultorios. El
laboratorio debe asegurar que el laboratorio referido o consultorio referido es competente para
realizar los andlisis solicitados.

4.5.2 Los acuerdos con laboratorios referidos deben ser revisados periédicamente para asegurar
que:
a) los requisitos, incluyendo los procedimientos de pre-andlisis y post-andlisis son
adecuadamente definidos, documentados y entendidos;
b) el laboratorio tiene la capacidad para cumplir con los requisitos;
c) la seleccion de procedimientos de andlisis es apropiada para el uso propuesto, y
d) las responsabilidades respectivas para la interpretacion de resultados de analisis estan
claramente definidas.

Los registros de tales revisiones deben ser mantenidos en concordancia con los requisitos locales,
regionales y nacionales.
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4.5.3 El laboratorio debe mantener un registro de todos los laboratorios referidos que utiliza. Debe
ser mantenido un registro de todas las muestras que han sido referidas a otro laboratorio. El
nombre y direccion del laboratorio responsable por el resultado del analisis debe ser suministrado a
los usuarios de los servicios del laboratorio. Debe ser retenido un duplicado del reporte del
laboratorio tanto para el registro del paciente como para el archivo permanente del laboratorio.

4.5.4 El laboratorio referente y no el laboratorio referido debe reportar los resultados y hallazgos de
analisis del laboratorio referido a la persona que hace la solicitud. Este reporte debe incluir todos
los elementos esenciales de los resultados reportados por el laboratorio referido, sin alteraciones
que pudieran afectar la interpretacion clinica.

NOTA Esto no significa que el laboratorio referente reporte cada palabra y el formato exacto del reporte del laboratorio
referido, a menos que eso sea requerido por leyes o reglamentos locales/nacionales. El director del laboratorio referente
puede elegir suministrar observaciones interpretativas adicionales a aquellas, cualquiera, del laboratorio referido, en el
contexto del paciente y del ambiente médico local. El autor de tales observaciones agregadas deberia estar claramente
identificado.

4.6 Servicios y proveedores externos

4.6.1 La direccion del !aboratorio debe definir y documentar sus politicas y procedimientos para la
seleccion y uso de servicios externos, equipos y suministros consumibles comprados, que afecten
la calidad de su servicio. Los items comprados deben cumplir consistentemente con los requisitos
de calidad del laboratorio. Los registros de las acciones tomadas deben ser mantenidos en
concordancia con los requisitos locales, regionales o nacionales. Deben existir procedimientos y
criterios para inspeccion, aceptacion/rechazo, y almacenamiento de materiales consumibles.

4.6.2 El equipo y suministros consumibles comprados que afecten la calidad del servicio no deben
ser utilizados hasta que sea verificado que cumplen con las especificaciones o requisitos definidos
por los procedimientos concernientes.

NOTA Esto puede estar acompariado del analisis de las muestras de control de calidad y la verificacion de que los
resultados son aceptables. La documentacion de la conformidad del proveedor con su sistema de gestion de la calidad
también puede ser utilizada para verificacion.

4.6.3 Debe existir un sistema de control de inventarios para suministros. Deben estar establecidos
y mantenidos registros de calidad apropiados de servicios externos, suministros y productos
comprados, por un periodo de tiempo como se define en el sistema de gestion de la calidad. Todos
estos registros de calidad deben estar disponibles para la revision por la direccion del laboratorio.

NOTA Este sistema deberia incluir los registros de numeros de lote de todos los reagentes relevantes, materiales de
control, y calibraciones; la fecha de recepcion en el laboratorio, y la fecha cuando el material es colocado en servicio.

4.6.4 El laboratorio debe evaluar a los proveedores de reagentes criticos, suministros, y servicios
los cuales afecten la calidad de los analisis, y debe mantener registros de estas evaluaciones y
listar aquellas aprobadas.

4.7 Servicios de consulta

4.7.1 El equipo profesional de laboratorio apropiado debe suministrar consulta sobre la seleccion
de anédlisis y uso de los servicios, incluyendo la repeticién de la frecuencia y el tipo de muestra
requerida. Cuando sea apropiado, debe ser suministrada !a interpretaciéon de los resultados de los
analisis.

NOTA Deberian existir encuentros documentales regulares del personal profesional con el personal clinico en cuanto al uso

de los servicios del laboratorio, y para propositos de consulta en materia cientifica. El personal profesional deberia participar
en 1ondas clinicas, permitiendo la consulta sobie |a eficacia en general asi como en casos individuales.
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4.8 Resolucion de quejas

4.8.1 El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la resolucion de quejas u otras
inquietudes recibidas de médicos, pacientes y otras partes. Los registros de quejas y de
investigaciones y las acciones correctivas tomadas por el laboratorio deben ser mantenidos,

cuando sea requerido.
NOTA Los laboratorios son estimulados a obtener retroalimentacion de los usuarios de sus servicios, en una forma
sistematica (por ejemplo encuestas). Incluir tanto la retroalimentacion positiva como la negativa.

4.9 Identificacion y control de no conformidades

4.9.1 La direccion del laboratorio debe tener una politica y procedimiento a ser implementados
cuando se detecte cualquier aspecto de sus andlisis no esté conforme con sus propios
procedimientos o con los requisitos acordados de su sistema de gestion de la calidad o el clinico
solicitante. Esto debe asegurar que:

a) fue designado el personal responsable para la resolucion del problema;

b) han sido definidas las acciones a ser tomadas;

c) es considerado el significado médico de los analisis no conformes, y cuando sea
apropiado, el clinico solicitante es informado;

d) los analisis son detenidos y los reportes retenidos cuando sea necesario;

e) estomada la accién correctiva inmediatamente;

f) los resultados de los anélisis no conformes ya emitidos son renombrados o identificados
apropiadamente, si es necesario;

g) es definida |la responsabilidad por la autorizacion de la reasuncion de los analisis; y

h) cada episodio de no conformidad es documentado y registrado. Estos registros deben ser
revisados a intervalos regulares especificados por la direccion del laboratorio para detectar
tendencias e iniciar la accion preventiva.

NOTA Los analisis no conformes o actividades ocurren en areas diferentes y pueden ser identificados en muchas formas
diferentes. Estos incluyen quejas clinicas, indicaciones de control de calidad, calibraciones de instrumentos, chequeo de
materiales consumibles, comentarios del personal, chequeo del reporte y certificado, revisiones por la direccién del
laboratorio, y auditorias internas y externas.

4.9.2 Si es determinado que los analisis no conformes puedan recurrir o que hay duda acerca del
cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas o procedimientos como se muestra en el
manual de calidad, deben ser apropiadamente implementados procedimientos para identificar,
documentar y eliminar la(s) causa(s) raiz(ces) (véase subclausulas 4.8 y 4.9).

4.9.3 El laboratorio debe definir e implementar procedimientos para la emisién de resultados en
caso de no conformidades, incluyendo la revision de tales resultados. Estos eventos deben ser
registrados.

4.10 Mejoramiento continuo

4.10.1 Todos los procedimientos operacionales deben ser sistematicamente revisados por la
direccion del laboratorio a intervalos regulares, como se define en el sistema de gestion de la
calidad, para identificar cualquier fuente potencial de no conformidad u otras oportunidades de
mejora en el sistema de gestion de la calidad o practicas técnicas. Los planes de accién para la
mejora deben ser desarrollados, documentados e implementados, cuando sea apropiado.

4.10.2 Después de la implementacion de acciones resultantes de la revisién, la direccion del

laboratorio debe evaluar y documentar la eficacia de las acciones a través de una revision
enfocada o una auditoria del area en cuestion.
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4.10.3 Los resultados de las acciones resultantes de la revision deben ser suministrados a la
direccion del laboratorio para su revisién e implementacién de cualquier cambio necesario al
sistema de gestion de la calidad.

4.10.4 La direccion del laboratorio debe implementar indicadores de calidad para monitorear y
evaluar sistematicamente la contribucién del laboratorio al cuidado del paciente. Cuando el
programa identifica oportunidades de mejora, la direccion del l|aboratorio debe dirigirlas
dondequiera que ocurran. La direccion del laboratorio debe asegurar que el laboratorio clinico
participa en actividades de mejora de la calidad que traten con &reas relevantes y resulten en el
cuidado de los pacientes. La direccion del laboratorio debe suministrar acceso a oportunidades de
entrenamiento y educacionales para todo el personal de laboratorio y usuarios relevantes de los
servicios del laboratorio.

4.11 Accidn correctiva

4.11.1 Los procedimientos para acciones correctivas deben incluir un proceso de investigacion
para determinar la(s) causa(s) principal(es) del problema. Estos deben, cuando sea apropiado,
conducir a las acciones preventivas. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a la magnitud
del problema y proporcional con los riesgos encontrados.

4.11.2 La direccion del laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio requerido
para su calidad y sus procedimientos operativos resultantes de las investigaciones de accion
correctiva.

4.11.3 La direccion del laboratorio debe monitorear los resultados de cualquier accién correctiva
tomada para asegurar que han sido efectivas para los problemas identificados.

4.11.4 Cuando la identificacién de no conformidad de la investigacion de accién correctiva arroje
dudas en el cumplimiento con las politicas y procedimientos, o del sistema de gestion de la calidad,
la direccion del laboratorio debe asegurar las éreas apropiadas de actividad que son auditadas en
concordancia con la subclausula 4.12. Los resultados de las acciones correctivas deben ser
suministradas para la revisién de la direccion del laboratorio.

4.12 Accion preventiva

4121 Deben ser identificadas las mejoras necesarias y las fuentes potenciales de no
conformidades, sean técnicas o relativas al sistema de calidad. Si se requiere la accion preventiva,
deben ser desarrollados, implementados y monitoreados planes de accion para reducir la
probabilidad de ocurrencia de tales no conformidades y tomar ventajas de las oportunidades de
mejora.

4,12.2 Los procedimientos de accion preventiva deben incluir la iniciacion de tales acciones y la
aplicacién de controles para asegurar que son efectivas.

NOTA 1 La accién preventiva es un proceso proactivo para identificar oportunidades de mejora antes que una reaccion para
la identificacion de problemas o quejas.

NOTA 2 Aparte de la revision de los procedimientos operacionales, la accién preventiva debe involucrar andlisis de datos,
incluyendo la tendencia y resultados de andlisis de riesgos y de aseguramiento de calidad externos.

4.13 Registros técnicos y de calidad
4.13.1 El laboratorio debe establecer e implementar procedimientos para la identificacion,

recoleccion, ordenamiento, acceso, almacenamiento, mantenimiento, y disposicién segura de los
registros técnicos y de calidad.
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4.13.2 Todos los registros deber ser legibles y almacenados de forma tal que sean facilmente
recuperables. Las instalaciones deben proveer un medio capaz para prevenir el dafio, deterioro,
pérdida o acceso no autorizado.

NOTA  Los registros pueden estar almacenados en cualquier medio apropiado sujeto a requisitos legales locales,
regionales o nacionales. (véase NOTA, subclausula 4.3.1).

4.13.3 El laboratorio debe tener una politica que defina el intervalo de tiempo a ser retenidos los
registros varios pertinentes al sistema de gestion de la calidad y resultados de analisis. El tiempo
de retencion debe estar definido por la naturaleza del andlisis o especificamente para cada
registro, o en algunas instancias estar en concordancia con la autoridad reglamentaria.

NOTA  Estos registros pueden incluir pero no estar limitados a:

a) formatos de solicitud (incluyendo la tabla del paciente o registro médico sélo si es utilizado como formato de
solicitud);

b) resultados y reportes de analisis;

c) impresiones de instrumentos;

d) procedimientos de analisis;

e) libros de trabajo/laminas del laboratorio;

f)  registros de acceso;

g) funciones de calibracién y factores de conversion;

h) registros de control de calidad;

i) quejas y acciones tomadas;

j)  registros de auditorias internas y externas;

k) registros de evaluacion de calidad externos/comparaciones interlaboratorios;

)  registros de mejoramiento de la calidad,

m) registros de mantenimiento de instrumentos incluyendo registros de calibracién internos y externos;

n) documentacion de lote, certificados de proveedores, insertos de empaques;

0) registros de incidentes/accidentes y acciones tomadas, y

p) entrenamiento y registros de competencia del personal.

4.14 Auditorias internas

4.14.1 Las auditorias internas de todos los elementos del sistema de gestion de la calidad, tanto de
gestion como técnicas, deben ser conducidas a intervalos definidos en el sistema de gestion de la
calidad para verificar que las operaciones continian cumpliendo con los requisitos del sistema de
gestion de la calidad. La auditoria interna debe progresivamente dirigirse a estos elementos y
enfatizar las areas que han sido identificadas como de importancia critica al cuidado del paciente.

4.14.2 Las auditorias deben ser formalmente planificadas, organizadas, y llevadas a cabo por el
director de calidad o personal calificado designado. El personal no debe auditar sus propias
actividades. El procedimiento para auditorias internas debe estar definido y documentado e incluir
tipos de auditorias, frecuencias, metodologias, y documentacién requerida. Cuando sean notadas
deficiencias u oportunidades de mejora, el laboratorio debe tomar las acciones correctivas o
preventivas apropiadas, las cuales deben estar documentadas y llevadas a cabo dentro de un
tiempo acordado.

NOTA Los elementos principales del sistema de calidad deberian normalmente estar sujetos a una auditoria una vez al afio.

4.14.3 Los resultados de auditorias internas deben estar sujetas a revisién por la direcciéon del
laboratorio para la identificacion de deficiencias a ser corregidas.

4.15 Revisiones por la direccion
4.15.1 La direccion del laboratorio debe revisar el sistema de gestion de la calidad del laboratorio y

todos sus servicios médicos, incluyendo el andlisis y actividades de consulta para asegurar su
continua capacidad y efectividad en apoyo al cuidado del paciente, y para presentar cualquier
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cambio o mejora necesario. Los resultados de esta revision deben ser incorporados dentro de un
plan que incluya metas, objetivos, y planes de accién para el siguiente afio.

NOTA Un periodo tipico para conducir una revision por la direccion es una vez al afio.

4.15.2 Las revisiones por la direccién deben tomar en cuenta, pero no estar limitado a

a) seguimiento de revisiones por la direccion previas;

b) estado de las acciones correctivas tomadas y acciones preventivas requeridas;

c) reportes de personal directivo y supervisor;

d) resultados de auditorias internas recientes;

e) evaluacion por organismos externos;

f) resultados de comparaciones interlaboratorio;

g) cualquier cambio en volumen y tipo de trabajo realizado;

h) retroalimentacion, incluyendo quejas y otros factores relevantes, de clinicos, pacientes y
otras partes;

i) indicadores de calidad para el monitoreo de la contribucion del laboratorio al cuidado del
paciente;

i) no conformidades;

k) monitoreo de tiempo de respuesta;

1) resultados de procesos de mejora continua y

m) evaluacién de proveedores.

NOTA Es recomendado que sean adoptados mas frecuentes intervalos cuando se establece un sistema de gestion de la
calidad. Esto permitira seguir oportunamente la accion a ser tomada en respuesta a las areas identificadas como requeridas
de correccion del sistema de gestion de la calidad, u otras practicas.

4.15.3 La calidad y adecuacién de la contribucion del laboratorio al cuidado del paciente debe, a la
extension posible, ser monitoreada y evaluada objetivamente.

NOTA La disponibilidad de los datos diferird de acuerdo al tipo o ubicacién del laboratorio, por ejemplo, hospital, clinico, o
laboratorio referido.

4.15.4 Los hallazgos y las acciones que surjan de las revisiones por la direccion deben ser
registrados, y el personal del laboratorio debe ser informado de estos hallazgos y las decisiones
tomadas como resultado de la revision. La direccion del laboratorio debe asegurar que estas
acciones son cumplidas dentro de un tiempo apropiado y acordado.

5 Requisitos técnicos
5.1 Personal

5.1.1 La direcciéon del laboratorio debe tener un plan organizacional, politicas de personal y
descripciones de cargo que definan las calificaciones y deberes de todo el personal.

5.1.2 La direccion del laboratorio debe mantener registros de las calificaciones educacionales y
profesionales relevantes, entrenamiento y experiencia, y competencia de todo el personal. Esta
informacién debe estar faciimente disponible al personal relevante.

NOTA 1 Esto puede incluir:
a) certificacion o licencia, si es requerido;
b) referencias de empleos previos;
c) descripciones de cargos,
d) registros de la educacion continua y logros;
e) evaluaciones de competencia, y
f)  provision de reportes de incidentes infortunados o accidentes.
NOTA 2 Otros registros disponibles a personas autorizadas relacionadas a la salud del personal pueden incluir:

a) registros de exposicion a riesgos ocupacionales; y
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b) registros de estado de inmunizacién.

5.1.3 El laboratorio debe ser dirigido por una persona o personas con responsabilidad directa
quienes tengan la competencia para asumir la responsabilidad por los servicios suministrados.

NOTA 1 La competencia es entendida como el producto de la educacién académica basica, postgrado y continua asi como
el entrenamiento y experiencia de algunos afios en un laboratorio clinico.

NOTA 2 Para propositos de esta Norma, la persona o personas referidas en esta subclausula son designadas
colectivamente como “director del laboratorio”.

5.1.4 Las responsabilidades del director o designados del laboratorio deben incluir materias
profesionales, cientificas, de consulta, organizacionales, administrativas y educacionales. Estas
deben ser relevantes a los servicios ofrecidos por el laboratorio.

NOTA EI director del laboratorio o designados para cada tarea deberian tener la formacién apropiada y antecedentes para
ser capaces de cumplir las siguientes responsabilidades:

a) suministrar consulta a los solicitantes acerca de |la escogencia de ensayos, el uso de los servicios del laboratorio,
y la interpretacién de los datos del laboratorio;

b) servir como un miembro activo del personal médico para aquellas actividades, si aplica y son apropiadas;

c) relacionar y funcionar efectivamente, incluyendo los necesarios, acuerdos contractuales si son necesarios, con
agencias acreditadoras y reglamentarias aplicables, oficinas administrativas apropiadas, comunidad médica y
poblacién de pacientes;

d) definir, implementar, y monitorear normas de desempefio de mejora de la calidad de (los) servicio (s) del
laboratorio clinico;

e) implementar el sistema de gestion de la calidad. El director del laboratorio y el personal profesional del laboratorio
deberian participar como miembros de los diversos comités de mejora de la calidad de la institucion, si aplica;

f) monitorear todo el trabajo desempefiado en el laboratorio para determinar si los datos generados son
médicamente seguros;

g) correlacionar los datos del laboratorio para diagnéstico y gestion del paciente;

h) asegurar que existe suficiente personal calificado con formacién y experiencia documentada para cumplir las
necesidades del laboratorio;

i)  planificar y definir objetivos y desarrollar y conseguir recursos apropiados al medio clinico;

j)  suministrar una efectiva y eficiente administracion de los servicios del laboratorio clinico, incluyendo la
planificacién de presupuesto y control con gestion financiera responsable, en concordancia con la asignacion
institucional de tales responsabilidades,

k) proveer programas educacionales para el personal médico y del laboratorio, y participar en programas
educacionales de la institucion;

1)  planificar y dirigir investigacion y desarrollo apropiado de las instalaciones;

m) seleccionar y monitorear todos los laboratorios referidos para calidad de servicio;

n) implementar un medio del laboratorio seguro en cumplimiento con las buenas practicas y reglamentos aplicables;

o) dirigir cualquier queja, solicitud, o sugerencia de los usuarios de los servicios del laboratorio; y

p) asegurar la buena moral del personal.

El director del laboratorio no necesita desempenfiar todas las responsabilidades personalmente. El
director del laboratorio, sin embargo, permanece responsable por la total operacion vy
administracion del laboratorio para asegurar que son suministrados servicios de calidad a los
pacientes.

5.1.5 Deben existir recursos humanos adecuados para realizar el trabajo requerido y otras
funciones del sistema de gestién de la calidad.

5.1.6 El personal debe tener entrenamiento especifico en aseguramiento de la calidad y gestion de
la calidad para los servicios ofrecidos.

5.1.7 La direccion del laboratorio debe autorizar personal para desempefar tareas particulares
tales como muestreo, analisis, y operacion de tipos particulares de equipos, incluyendo el uso de
computadoras en el sistema de informacién del laboratorio (véase Anexo B).

5.1.8 Las politicas deben estar establecidas para definir quien puede utilizar los sistemas de
computacién, quien sélo puede acceder a los datos del paciente, y quien esta autorizado para
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ingresar los resultados de los pacientes, cambiar resultados, reparto correcto, o modificar
programas de computacion (ver Anexos B y C).

5.1.9 Los programas de computacion y rutinas deben estar adecuadamente protegidos para
prevenir acceso, alteracion o destruccién por personas casuales o no autorizadas (véase Anexo B).

5.1.10 Debe existir un programa de educacion continua disponible a todos los niveles del personal.

5.1.11 Los empleados deben ser entrenados para prevenir o contener los efectos de incidentes
adversos [véase ISO 15190]

5.1.12 La competencia de cada persona para desempenfiar tareas asignadas debe ser evaluada de
acuerdo a su formacion, y periédicamente en adelante. Debe ocurrir reentrenamiento y
reevaluacién cuando sea necesario.

5.1.13 El personal que realiza juicios profesionales con referencia a los analisis debe tener
antecedentes teoricos y practicos asi como experiencia reciente. Deben tomar parte en el
desarrollo profesional regular u otro vinculo profesional.

NOTA Los juicios profesionales pueden ser expresados como opiniones, interpretaciones, predicciones, simulaciones y
modelos, y valores. Deberian estar en concordancia con los reglamentos locales, regionales y nacionales.

5.1.14 Debe ser mantenida la confidencialidad de la informacién de los pacientes por todo el
personal.

5.2 Instalaciones y condiciones ambientales

5.2.1 El laboratorio debe tener espacios localizados tal que su carga de trabajo pueda ser realizada
sin comprometer la calidad del trabajo, procedimientos de control de calidad, seguridad del
personal, y servicios de cuidado al paciente. El director del laboratorio debe determinar la
adecuacion de este espacio. Los recursos deben estar en un grado necesario para apoyar las
actividades del laboratorio. Los recursos del laboratorio deben ser mantenidos en una condicion
funcional y segura. Cuando son realizadas recolecciones primarias de muestras y analisis en
lugares diferentes a las instalaciones permanentes del laboratorio, deberian ser tomadas
provisiones similares.

5.2.2 El laboratorio debe estar disefiado para la eficiencia de su operacion, para optimizar el
confort de sus ocupantes, y minimizar el riesgo de dafio y enfermedades ocupacionales. Los
pacientes, empleados y visitantes deben estar protegidos de riesgos reconocidos.

5.2.3 Cuando se proveen instalaciones para la recoleccion primaria de muestras, deben ser
tomadas en consideracion las instalaciones de pacientes incapacitados, confort y privacidad,
ademas de condiciones de recoleccion 6ptimas.

5.2.4 El disefio y ambiente del laboratorio debe ser acorde con las tareas que se realicen. El
ambiente en el cual la recoleccion de muestras primarias y/o analisis y son llevados a cabo no
debe invalidar los resultados o afectar adversamente la calidad requerida de cualquier medida.

NOTA Las instalaciones del laboratorio para andlisis deberian facilitar el correcto desempefio de los andlisis. Estos incluye,
pero no estan limitados a: fuentes de energia, iluminacién, ventilacién, agua, disposicion de desperdicios y desechos, y
condiciones ambientales. El laboratorio deberia tener procedimientos para verificar que el ambiente no afecta adversamente
el proceso de recoleccion de muestras y equipos.

5.2.5 El laboratorio debe monitorear, controlar y registrar las condiciones ambientales, cuando se
requiera en especificaciones relevantes, o cuando puedan influir en la calidad de los resultados.

NOTA Debe ser prestada atencion a la esterilidad bioldgica, polvo, interferencia electromagnética, radiacion, humedad,
suministro eléctrico, temperatura, y niveles de vibracién y sonido, cuando sea apropiado, para las actividades técnicas
concernientes.
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5.2.6 Debe existir una separacion efectiva entre las secciones adyacentes del laboratorio en las
cuales hay actividades incompatibles. Deben ser tomadas medidas para prevenir la contaminacién
cruzada.

EJEMPLOS Ejemplos de cuando se requiere separacion incluyen:

a) cuando los procedimientos de analisis suponen un riesgo (por ejemplo micobacteriologia, radionucleados);

b) cuando el trabajo pueda ser afectado o influenciado por no estar separado (por ejemplo amplificaciones de acido
nucléico);

¢) cuando un ambiente tendiente requiera trabajar tranquilo e interrumpidamente (por ejemplo separacion de
citopatologia); y

d) cuando el trabajo requiere un ambiente controlado (por ejemplo grandes sistemas de computacion).

5.2.7 Debe ser controlado el acceso a y uso de areas que afecten la calidad de los analisis. Deben
ser tomadas medidas apropiadas para salvaguardar las muestras y recursos de acceso no
autorizado.

5.2.8 Los sistemas de comunicacion dentro del laboratorio deben ser aquellos necesarios para el
tamafio y complejidad de la instalacion, y para la eficiente transferencia de mensajes.

5.2.9 Deben ser suministrados espacios y condiciones de almacenamiento relevantes para
asegurar la continua integridad de muestras, portaobjetos, bloques histolégicos, microorganismos
retenidos, documentos, archivos, manuales, equipos, reagentes, suministros de laboratorio,
registros y resultados.

5.2.10 Las éreas de trabajo deben estar limpias y bien mantenidas. El almacenamiento y
disposicion de materiales peligrosos deben ser aquellas especificadas por reglamentos relevantes.

5.2.11 Deben ser tomadas medidas para asegurar la limpieza en el laboratorio.

NOTA Pueden ser necesarios procedimientos y formacién especial para el personal.

5.3 Equipos de laboratorio

NOTA Para propésitos de esta subclausula, los instrumentos, materiales de referencia, consumibles, reagentes y sistemas
analiticos se incluyen como equipo de laboratorio, si aplica.

5.3.1 El laboratorio debe estar provisto con todos los items de equipos requeridos para la provision
de servicios (incluyendo la recoleccion primaria de muestras, preparacion y procesamiento de
muestras, analisis y almacenamiento). En aquellos casos donde el laboratorio necesite utilizar
equipos fuera de su control permanente, la direccion del laboratorio debe asegurar que son
cumplidos los requisitos de esta Norma.

NOTA Cuando se selecciona un equipo, deberia ser tomado en cuenta el uso de energia y disposicion futura (cuidado del
ambiente).

5.3.2 Los equipos deben demostrar (tanto en la instalacién, y en el uso rutinario) ser capaces de
alcanzar el desempefio requerido, y deben cumplir con especificaciones relevantes a los analisis
acordados.

La direccion del laboratorio debe establecer un programa que monitoree y demuestre regularmente
la apropiada calibracién y funcionamiento de los instrumentos, reagentes y sistemas analiticos.
Debe tener también un programa documentado y registrado de mantenimiento preventivo [véase
4.2.5] que, como minimo siga las recomendaciones del fabricante.

NOTA Cuando son disponibles las instrucciones del fabricante, manuales de operacién u otra documentacién, pueden ser
usados para establecer los requisitos, cumplir con normas relevantes, o especificar requisitos para el intervalo de
calibracion periédico, cuando sea apropiado, para completar parte de este requisito.

5.3.3 Cada item de equipo debe ser etiquetado, marcado o identificado de forma Gnica.
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5.3.4 Deben ser mantenidos registros para cada item de equipo que contribuya a la realizacion de
los analisis. Estos registros deben incluir al menos lo siguiente:

a) identificacion del equipo;

b) nombre del fabricante, tipo de identificacion, y namero de serial u otra identificacién unica;
c) persona de contacto y nimero de teléfono del fabricante, cuando sea apropiado;

d) fecha de recepcion y fecha de colocacién en servicio;

e) ubicacién actual, cuando sea apropiado;

f) condicién recibido (por ejemplo, nuevo, usado, reacondicionado);

g) instrucciones del fabricante, si son disponibles, o referencia de su ubicacion;

h) registros del desemperio del equipo que confirmen la capacidad del equipo para su uso;

NOTA Los registros de desempefio deberian incluir copias de reportes/certificados de todas las calibraciones y/o
verificaciones incluyendo fechas, tiempo, y resultados, ajustes, los criterios de aceptacion, y fecha pendiente de la
proxima calibracion y/o verificacion, junto con la frecuencia de chequeos Illevados a cabo entre
mantenimiento/calibracién, cuando sea apropiado, para completar parte de todos sus requisitos. Las instrucciones del
fabricante pueden ser utilizadas para establecer los criterios de aceptacion, procedimientos, y frecuencia de
verificacion para el mantenimiento y/o calibracién, cuando sea apropiado, para completar parte o todo de este equipo.

i) mantenimiento llevado a cabo a la fecha y como el mantenimiento es planificado para el
futuro;

i) dafio, malfuncionamiento, modificacién o reparacién del equipo; y

k) fecha de reemplazo predicha, si es posible.

Estos registros deben ser mantenidos y deben ser faciimente disponibles para el tiempo de vida util
del equipo o para cualquier periodo de tiempo requerido por las leyes o reglamentos.

5.3.5 Los equipos deben ser operados por personal autorizado solamente. Deben estar facilmente
disponibles para uso por el personal del laboratorio, las instrucciones actualizadas sobre el uso y
mantenimiento de los equipos (incluyendo todos los manuales e instrucciones relevantes para su
uso, suministrados por el fabricante del equipo).

5.3.6 Los equipos deben ser mantenidos en condiciones de trabajo seguras. Esto debe incluir el
analisis de seguridad eléctrica, dispositivos de parada de emergencia, y el tratamiento y
disposicion segura de materiales quimicos y biolégicos por personas autorizadas. Deben ser
utilizadas cuando sea apropiado, las especificaciones y/o instrucciones del fabricante.

En caso de que el equipo se encuentre defectuoso, debe ser sacado fuera de servicio, etiquetado
claramente y almacenado apropiadamente hasta que sea reparado y muestre cumplir los criterios
de aceptacion especificos de su calibracion, verificacion o ensayo. El laboratorio debe examinar el
efecto de este defecto en analisis previos e implementar el procedimiento “control de analisis no
conformes” (véase subclausula 4.6). El laboratorio debe tomar medidas razonables para
descontaminar al equipo antes del servicio, reparacién o decomiso.

5.3.7 Debe ser suministrada una lista de las medidas tomadas para reducir la contaminacién a la
persona que trabaja en el equipo. El laboratorio debe proveer espacios acondicionados para la
reparacion y el equipo de proteccion personal apropiado.

5.3.8 Donde sea préctico, el equipo bajo el control del laboratorio y que requiera calibracién o
verificacion debe ser etiquetado o de otra manera codificado, para indicar el estado de la
calibracion o verificacion y la fecha cuando esta pendiente la recalibracién o reverificacion.

5.3.9 Cuando el equipo es removido del control directo del laboratorio, o es reparado, el laboratorio

debe asegurar que es chequeado y puesto en funcionamiento satisfactoriamente antes que el
equipo sea devuelto para uso del laboratorio.
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5.3.10 Cuando sean utilizadas computadoras o equipo de analisis automatizado para la

recoleccion, procesamiento, registro, reporte, almacenamiento o recuperacion de datos de analisis,
el laboratorio debe asegurar que:

a) el software de computacion, incluyendo aquellos propios del equipo, esta documentado y
suficientemente validado como adecuado para su uso en las instalaciones;

b) son establecidos e implementados procedimientos para la proteccion de la integridad de
los datos todo el tiempo, y

c) son mantenidas las computadoras y el equipo automatizado para asegurar el apropiado

funcionamiento y son suministradas las condiciones ambientales y de operacion
necesarias para mantener la integridad de los datos.

NOTA Ver también Anexo B.

5.3.11 ElI laboratorio debe tener procedimientos para el manejo seguro, transporte,
almacenamiento y uso del equipo para prevenir su contaminacion o deterioro.
5.3.12 Cuando las calibraciones dan lugar a un conjunto de factores de correccion, el laboratorio

debe tener procedimientos para asegurar que todas las copias (por ejemplo en la computadora)
son actualizadas correctamente.

5.3.13 El equipo, incluyendo hardware, software, materiales de referencia, consumibles, reagentes

y sistemas analiticos deben estar salvaguardados de ajustes o adulteracion, los cuales pudieran
invalidar los resultados del analisis.

5.4 Procedimientos de pre-analisis

5.4.1 El formato de solicitud debe contener suficiente informacion para identificar al paciente y al

solicitante autorizado, asi como suministrar datos clinicos pertinentes. Deben aplicar requisitos
locales, regionales o nacionales.

NOTA El formato de solicitud o un equivalente electrénico deberia tener espacio para la inclusion de, pero no estar limitado
a:

a) identificacién Gnica del paciente;

b) nombre o identificacién Unica del médico u otra persona legalmente autorizada para solicitar analisis o usar
informacién médica junto con el destinatario del reporte. Si la direccion del clinico solicitante es diferente de la del
laboratorio receptor, esa direccion deberia ser suministrada como parte de la informacién del formato de solicitud;

a) tipo de muestra primaria y el sitio anatdbmico de origen, cuando sea apropiado;
b) analisis solicitados;

c) informacion clinica relevante al paciente, la cual deberia incluir género y fecha de nacimiento, como minimo, para
propésitos de interpretacion;

d) Espacio para fecha y tiempo de recoleccion de la muestra primaria, y
e) Espacio para el registro y tiempo de recepcion de las muestras del laboratorio.

5.4.2 Deben ser documentadas e implementadas por la direccion del laboratorio las instrucciones
especificas para la recoleccién apropiada y el manejo de muestras primarias (ver la subclausula
4.1.2) y hacerlas disponibles a otros responsables por la recoleccion de las muestras primarias.
Estas instrucciones deben estar contenidas en un manual de recoleccion de muestras primarias.

5.4.3 El manual de recoleccion de muestras primarias debe incluir:

a) copias de o referencias a:
i) listas de analisis de laboratorio disponibles ofrecidos;
i) formatos aceptados completos, cuando sea plicable;

iii) informacion e instrucciones suministradas a los pacientes en relacion a su propia
preparacion antes de la recoleccion de muestras primarias; y

iv) informaciéon para usuarios de los servicios del laboratorio sobre indicaciones médicas y
seleccion apropiada de procedimientos disponibles.
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b) procedimientos para:
i) preparacion del paciente (por ejemplo, instrucciones para cuidadores y flebotomistas);
ii) identificacién de la muestra primaria, y
iii) recoleccion de muestras primarias (por ejemplo, flebotomia, perforacion de la piel,
sangre, orina, y otros fluidos del cuerpo) con descripciones de los contenedores de
muestra primaria y los aditivos necesarios.

c) instrucciones para:
i) completacion de los formatos de solicitud o solicitud electrénica;
ii) el tipo y cantidad de la muestra primaria a ser recolectada;
iii) el tiempo especial de recoleccion, si es requerido;
iv) cualquier necesidad de manejo especial entre el tiempo de recoleccion y el tiempo de
recepcion por el laboratorio (por ejemplo requisitos de fransporte, refrigeracion,
calentamiento, entrega inmediata, etc);
v) identificacion de muestras primarias;
vi) requisitos de informacién clinica (por ejemplo historial de la administracion de las
drogas);
vii) identificacion positiva en detalle del paciente del cual es recolectada la muestra
primaria;
viii) registro de la identidad de la persona que recolecta la muestra primaria; y
ix) disposicion segura de materiales utilizados en la recoleccion.

d) instrucciones para
i) almacenamiento de muestras examinadas;
ii) limites de tiempo para analisis adicionales solicitados;
iii) analisis adicionales permitidos; y
iv) repeticion de analisis debido a fallas analiticas u otros analisis de la misma muestra
primaria.

5.4.4 El manual de recoleccion de muestras primarias debe ser parte del sistema de control de
documentos (véase subclausula 4.3.3).

5.4.5 Las muestras primarias deben ser trazables a una individual normalmente identificada por un
formato de solicitud. Las muestras primarias con identificacion faltante apropiada no deben ser
aceptadas o procesadas por el laboratorio.

NOTA 1 Cuando ha habido dificultad en obtener la muestra primaria o cuando hay muestras inestables (es decir fluido
cerebroespinal, biopsia, gas sanguineo, etc), el laboratorio puede escoger inicialmente procesar la muestra pero no publicar
los resultados hasta que el médico solicitante o persona responsable por la recoleccion de muestras primarias tome
responsabilidad para la identificacion y aceptacion de la muestra y/o suministre informacién apropiada. En esta instancia, la
firma de la persona que toma la responsabilidad de la identificacion de la muestra primaria deberia ser registrada o trazable
en un formato de solicitud. Si esta regla, por alguna razén, es violada, la persona responsable deberia estar identificada en
el reporte si es llevado a cabo el andlisis. Las muestras colocadas aparte para analisis futuro (por ejemplo anticuerpos
virales, metabolicos relevantes al sindrome clinico) deberian también ser identificables.

NOTA 2 El formato de la planilla de solicitud (por ejemplo electrénico o papel) y como las solicitudes son comunicadas al
laboratorio deberian ser determinados en discusion con los usuarios de los servicios del laboratorio.

5.4.6 El laboratorio debe monitorear las muestras que han sido transportadas al laboratorio:

a) dentro de un tiempo ideal apropiado a la naturaleza de los analisis solicitados y a la
disciplina del laboratorio concerniente;

b) dentro de un rango de temperatura como se especifica en el manual de recoleccién de
muestras primarias y con los preservantes disefiados para asegurar la integridad de las
muestras; y

c) en forma tal que asegure la seguridad del que transporta, el publico en general y el
laboratorio receptor. El procedimiento deberia cumplir con los requisitos reglamentarios
locales, regionales y nacionales.
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5.4.7 Todas las muestras primarias recibidas deben ser registradas en un libro de acceso, libro de
trabajo, computadora u otro sistema comparable. La fecha y tiempo de recepcion de las muestras,
asi como la identificacion de la oficina receptora, deben ser registradas.

5.4.8 Deben ser desarrollados y documentados criterios para la aceptacion o rechazo de las
muestras primarias. Si las muestras primarias comprometidas son aceptadas, el reporte final debe
indicar la naturaleza del problema vy, si aplica, la precaucion que se requiera cuando se interpretan
los resultados.

5.4.9 El laboratorio debe revisar periédicamente sus requisitos de volumen de muestras para
flebotomia (y otras muestras, por ejemplo fluido cerebroespinal) para asegurar que no son
recolectadas cantidades insuficientes o excesivas de muestras.

5.4.10 El laboratorio debe, si es relevante, tener un procedimiento documentado para la recepcion,
etiquetado, procesamiento, y reporte de aquellas muestras primarias recibidas por el laboratorio y
especificamente sefialadas como urgentes. El procedimiento debe incluir detalles de cualquier
etiquetado especial del formato de solicitud y de la muestra primaria, el mecanismo de transferir la
muestra primaria al area de andlisis del laboratorio, cualquier modo de procesamiento rapido a ser
utilizado, y cualquier criterio especial de reporte a ser seguido.

5.4.11Las porciones de muestras deben también ser trazables a las muestras primarias originales.

5.4.12 El laboratorio debe tener una politica escrita concerniente a solicitudes verbales para
analisis a pacientes.

5.4.13 Las muestras deben ser almacenadas por un tiempo especifico, en condiciones que
aseguren la estabilidad de las propiedades de la muestra, para permitir la repeticion del analisis
después de reportar los resultados, o para analisis adicionales.

5.5 Procedimientos de analisis

NOTA Algunas de las siguientes subclausulas pueden no aplicar a todas las disciplinas en el alcance de la practica del
laboratorio.

5.5.1 El laboratorio debe usar procedimientos de analisis, incluyendo aquellos para
seleccionar/tomar porciones de muestra, los cuales cumplan las necesidades de los usuarios de
los servicios del laboratorio y sean apropiados para los analisis. Son preferidos los procedimientos
publicados en textos revisados por pares o revistas o como guias recomendadas a nivel regional,
nacional o internacional. Si son utilizados procedimientos internos, deben estar apropiadamente
validados para el uso pretendido y completamente documentados.

5.5.2 El laboratorio debe utilizar sélo procedimientos validados para confirmar que los
procedimientos de anélisis son capaces para el uso propuesto. Las validaciones deben ser tan
extensivas como sean necesarias para cumplir las necesidades en la aplicacion o campos de
aplicacion dados. El laboratorio debe registrar los resultados obtenidos y el procedimiento utilizado
para la validacion.

Los métodos y procedimientos seleccionados para uso deben ser evaluados y encontrar resultados
satisfactorios antes de ser usados para analisis médicos. Debe ser llevada una revision inicial y a
intervalos definidos de los procedimientos por el director del laboratorio o persona designada.
Estas revisiones deben ser documentadas.

NOTA Tal revisiéon es normalmente llevada a cabo anualmente.
5.5.3 Deben ser documentados todos los procedimientos y estar disponibles en la estacion de

trabajo por el personal relevante. Deben estar disponibles los procedimientos documentados e
instrucciones necesarias en un idioma comunmente entendible por el personal de laboratorio.
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Los archivos de tarjetas o sistemas similares que resuman la informacion clave son aceptables
para uso como referencia rapida al banco de trabajo, partiendo de que un manual completo esta
disponible para referencia. El archivo de tarjeta o sistemas similares deben corresponder al manual
completo. Cualquier procedimiento resumido debe ser parte del sistema de control de documentos.

Las instrucciones de uso (por ejemplo insertos del empaque) suministrados por los fabricantes que
cumplen con las subclausulas 5.5.1 y 5.5.2 deben ser utilizadas como parte de un procedimiento, si
las instrucciones describen el procedimiento como se realiza en el laboratorio y es escrito en un
idioma comunmente entendible por el personal de laboratorio. Cualquier desviacion debe ser
revisada y documentada. La informacién adicional que pueda ser requerida para realizar el analisis
también debe ser documentada. Cada nueva version de los estuches de analisis con mayores
cambios en reagentes o procedimientos debe ser chequeada para su realizaciéon. Cualquier cambio
en procedimientos debe ser actualizado y autorizado por otros procedimientos.

NOTA 1 Adicionalmente a las identificaciones de control de documentos, la documentacién deberia incluir, cuando aplique,
lo siguiente:

a) propésito del analisis;

b) principio del procedimiento utilizado para el analisis;

c) especificaciones para realizacion (por ejemplo linealidad, precision, exactitud expresada como incertidumbre
normal de medida, limites de deteccion, sensitividad analitica, y especificidad analitica);

d) tipo de muestra primaria (incluyendo recipiente y aditivos)

e) equipo requerido y reagentes; o sistemas de analisis;

f)  procedimientos de calibracién;

g) pasos del procedimiento;

h) procedimientos de control de calidad;

i) interferencias (por ejemplo lipemia, hemélisis, ictericia), y reacciones cruzadas;

j)  principio de procedimiento de céalculo de resultados;

k) intervalos de referencia biologica;

) intervalo reportable de resultados de ensayo de pacientes,

m) valores criticos/alerta, cuando sea apropiado;

n) interpretacion del laboratorio;

0) precauciones de seguridad, y

p) fuentes potenciales de variabilidad.

NOTA 2 Los manuales electrénicos son aceptables siempre que la informacion descrita anteriormente esta incluida. Los
mismos requisitos para el control de la documentacion también aplican a los manuales electronicos.

NOTA 3 El director del laboratorio es responsable por asegurar que la descripcion de los procedimientos de analisis sean
completos, actuales y han sido suficientemente revisados.

5.5.4 Las especificaciones de desempefio para cada procedimiento utilizado en un analisis deben
relacionarse al uso pretendido del procedimiento.

5.5.5 Los intervalos de referencia bioldgica deben estar periddicamente revisados. Si el laboratorio
tiene razones de creer que un intervalo particular no es mas apropiado para la poblacion de
referencia, entonces debe ser conducida una investigacion, seguida, si es necesario, de acciones
correctivas. Debe también tomar lugar a una revisiéon de los intervalos de referencia biologica
cuando el laboratorio cambia un procedimiento de analisis o procedimiento de pre-andlisis, si es
apropiado.

5.5.6 El laboratorio debe tener su lista de procedimientos de andlisis actual, incluyendo los
requisitos de muestra primarios y las especificaciones y requisitos de realizacién relevantes,
disponibles a los usuarios de los servicios del laboratorio acerca de la solicitud.

5.5.7 Si el laboratorio cambia un procedimiento de analisis tal que los resultados o sus
interpretaciones puedan ser significativamente diferentes, las implicaciones deben ser explicadas a
los usuarios de los servicios del laboratorio por escrito antes de la introduccién del cambio.

NOTA Este requisito puede estar acompafiado en cualquiera de algunas formas diferentes, dependiendo de las

circunstancias locales. Algunos métodos incluyen los correos dirigidos, periddicos del laboratorio, o parte de los reportes de
analisis.
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5.6 Aseguramiento de la calidad de los procedimientos de analisis

5.6.1 El laboratorio debe tener procedimientos para sistemas de control de calidad internos que
verifiguen que ha sido alcanzada la calidad propuesta de los resultados.

NOTA Es importante para todos los tipos de laboratorio, que los sistemas de control provean a los miembros del personal
informacion clara y facilmente entendible en la cual se basen las decisiones técnicas y médicas. Debe ser prestada especial
atencion a la eliminacion de errores en los procesos de manejo de muestras, solicitudes, analisis, reportes, etc.

5.6.2 El laboratorio debe determinar la incertidumbre de sus mediciones, cuando sea relevante y
posible. Los componentes de incertidumbre los cuales sean de importancia deben ser tomados en
cuenta.

NOTA Las fuentes que pueden contribuir a la incertidumbre pueden incluir preparacién de la muestra, seleccion de la
porcién de muestra, calibraciones, materiales de referencia, cantidades de entrada, equipo utilizado, condiciones
ambientales, condicién de la muestra, y cambios en el operador, etc.

5.6.3 Debe ser disefiado y realizado un programa para la calibracion de sistemas de medida y
verificacion de exactitud de forma tal que asegure que las mediciones son trazables a las unidades
del Sl o referencia a una constante natural. Cuando nada de esto sea posible o relevante, deben
ser aplicados otros medios para suministrar confianza en los resultados, incluyendo pero no estar
limitado a:

a) participaciéon en un programa adecuado de comparaciones interlaboratorio;

b) el uso de materiales de referencia adecuados, certificados para indicar la caracterizacion
del material;

c) andlisis o calibracién por otro procedimiento;

d) proporcion o medidas tipo reciprocidad,

e) Normas de consentimiento mutuo o métodos los cuales sean claramente establecidos,
especificados, caracterizados y mutuamente acordados por todas las partes concernientes;

f) La documentacion de declaraciones tomando en cuenta los reagentes, procedimiento o
sistema de analisis cuando la trazabilidad es suministrada por el proveedor o fabricante.

5.6.4 El laboratorio debe participar en comparaciones interlaboratorio organizadas, tales como
esquemas de evaluacion de calidad externos, que abarquen la extension y complejidad de los
procedimientos de analisis utilizados por el laboratorio. La direccion del laboratorio debe monitorear
los resultados de las evaluaciones de calidad externas y participar en la implementacion de
acciones correctivas cuando no sean completados los criterios de control. Los programas de
comparaciones interlaboratorio deben estar en concordancia con la ISO/IEC Guia 43.

NOTA Los programas de evaluacion externos de la calidad deberian, cuanto sea posible, suministrar los retos clinicamente
relevantes que imiten las muestras de paciente y el chequeo del proceso de analisis incluyendo los procedimientos de pre-y
post-analisis.

5.6.5 En caso de que un programa de comparacion interlaboratorios formal no esté disponible, el
laboratorio debe desarrollar un mecanismo para decidir de otra manera la aceptacion de
procedimientos no evaluados. Cuando sea posible, este mecanismo debe utilizar los materiales
externamente derivados de los materiales desafiantes tales como intercambio de muestras con
otros laboratorios. El director del laboratorio debe monitorear los resultados de este mecanismo de
comparacion interlaboratorios y participar en la implementacién y registro de acciones correctivas.

5.6.6 Para aquellos analisis que se realicen utilizando diferentes procedimientos o equipos y/o en
diferentes lugares, debe existir un mecanismo definido para verificar la comparacion de los
resultados a lo largo de intervalos clinicamente apropiados. Tal verificacion debe ser realizada a
periodos definidos de tiempo apropiados a las caracteristicas del procedimiento o instrumento.
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5.6.7 El laboratorio debe documentar, registrar, y, cuando sea apropiado, presentar prontamente
los resultados de estas comparaciones. Los problemas o deficiencias identificadas deben ser
presentados y retenidos los registros de las acciones.

5.7 Proceso post-analisis

5.7.1 El personal autorizado debe revisar sistematicamente y autorizar la publicacion de los
resultados de los anélisis.

5.7.2 El almacenamiento de la muestra primaria y otras muestras del laboratorio debe estar en
concordancia con la politica aprobada.

5.7.3 La disposicién segura de muestras no requeridas para un analisis mayor debe ser llevada a
cabo con las reglamentaciones locales o recomendaciones para la gestion de desechos.

5.8 Reporte de resultados

5.8.1 La direccion del laboratorio debe ser responsable por la elaboracion de reportes.

NOTA La elaboracion del formato de reporte (por ejemplo electrénico o en papel) y como sera comunicado al laboratorio
deberia ser determinado en discusién con los usuarios de los servicios del laboratorio.

5.8.2 La direccion del laboratorio comparte la responsabilidad con el solicitante para asegurar que
los reportes son recibidos por la persona apropiada dentro de un intervalo de tiempo acordado.

5.8.3 Los resultados deben ser legibles, sin errores en la transcripcion, y reportados en unidades
del S| o unidades trazables a las unidades S| [ISO Guia 31/0], cuando aplique, por personas
autorizadas para recibir y usar informacién médica. El reporte debe también incluir pero no estar
limitado a:

a) identificacion clara y no ambigua del analisis

b) la identificacién del laboratorio que emiti6 el reporte;

c) laidentificacion Unica y ubicacion del paciente, cuando sea posible, y el destino del reporte;

d) el nombre u otra identificacion unica del solicitante y la direccién del solicitante.

e) Fechay tiempo de la recoleccion de muestras primarias, cundo sea disponible y relevante
al cuidado del paciente, y tiempo de recepcion por el laboratorio;

f) Fecha y tiempo de publicado el reporte. Si no esta en el reporte, la fecha y tiempo deben
estar facilmente accesibles cuando sea necesario;

g) Fuente y sistema o tipo de muestra primaria, asi como comentarios sobre la calidad de la
muestra que puedan comprometer los resultados;

h) Los resultados del andlisis incluyendo unidades de medida, cuando sea aplicable;

i) Intervalos de referencia biolégica, cuando sea aplicable;

NOTA 1 En algunas circunstancias, puede ser apropiado distribuir listas o tablas de intervalos de referencia biolégica a
todos los usuarios de los servicios del laboratorio y sitios donde son recibidos los reportes.

j) interpretacién de resultados, cuando sea aplicable;

k) otros comentarios (por ejemplo calidad o adecuacion de la muestra primaria la cual ha
comprometido el resultado, resultados/interpretaciones de los laboratorios referidos, uso
del procedimiento de desarrollo);

NOTA 2 El reporte deberia identificar los analisis llevados a cabo como parte de un programa de desarrollo y por el
cual no han sido hechos reclamos especificos sobre la realizacion de la medicion.

NOTA 3 Cuando sea disponible y aplicable, deberia ser suministrada al solicitante la informacién sobre los limites de
deteccion e incertidumbre de la mediciéon.

I) identificacion de la persona que autoriza la publicacion del reporte. Esta informacion debe

ser mantenida en el laboratorio;
m) si es relevante, deben ser presentados los resultados originales y corregidos; y
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n) firma o autorizacién de la persona que chequea o emite el reporte, cuando sea posible.
NOTA 4 El reporte puede estar seguido de una discusién con el solicitante.

NOTA 5 La descripcion de los analisis realizados y sus resultados deberian seguir la forma, cuando sea apropiado,
recomendada por uno 0 mas de las siguientes organizaciones:

El Consejo Internacional de Normalizacién en Hematologia (ICSH);

La Federacion Internacional de Quimica Clinica y Medicina del Laboratorio (IFCC);
La Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC);

La Sociedad Internacional de Trombosis y Homeoéstasis (ISTH); y

El Comité Europeo de Normalizacion (CEN);

Y deberia seguir la nomenclatura, cuando sea apropiado, recomendada por:

La Unién Internacional de Bioguimica y Biologia Molecular (IUBMB);
La Unién Internacional de Sociedades Microbiologicas (IUMS);

La Unién Internacional de Sociedades Inmunoldgicas (1UIS);
SNOMED Internacional (Colegio de Patélogos Americanos); y

La Organizacion Mundial de la Salud (WHO).

5.8.4 El reporte debe indicar si la calidad de la muestra primaria recibida fue inadecuada para el
analisis o puede haber comprometido el resultado.

5.8.5 Las copias o archivos de los resultados reportados deben ser retenidos por el laboratorio de
forma tal que permita la recuperacion rapida de la informacion. La extension del tiempo que los
datos reportados son retenidos puede variar; sin embargo, los resultados reportados deben ser
recuperables tanto para la relevancia médica como si es requerido por requisitos locales,
regionales o nacionales.

5.8.6 El laboratorio debe tener procedimientos para la notificacion inmediata al médico (u otro
personal clinico responsable del cuidado del paciente) cuando los resultados del andlisis para
propiedades criticas caigan dentro de los intervalos establecidos “alerta” o “critico”. Esto incluye
resultados recibidos de muestras enviadas por laboratorios referidos para analisis. Para servir a las
necesidades clinicas locales, el laboratorio debe determinar las propiedades criticas y sus
intervalos “alerta/critico”, de acuerdo con los clinicos quienes usan el laboratorio. Esto aplica a
todos los analisis, tanto de propiedades nominales como ordinales, cualitativos y cuantitativos.
Para resultados transmitidos como un reporte intermedio, el reporte final debe siempre ser enviado
al solicitante.

Deben ser mantenidos registros de las acciones tomadas en respuesta a los resultados de los
intervalos criticos. Estos registros deben incluir fecha, tiempo, miembro del personal del laboratorio
responsable, persona notificada, y resultados del analisis. Cualquier problema encontrado en
relacion a esta tarea debe ser registrado. Los problemas deben ser revisados durante las
auditorias.

5.8.7 La direccion del laboratorio, en consulta con los solicitantes, debe establecer tiempos de ciclo
para cada uno de sus analisis. El tiempo de ciclo debe reflejar las necesidades clinicas.

Debe existir una politica para notificar al solicitante cuando el analisis o el reporte de resultados
sea demorado. Los tiempos de ciclo asi como cualquier retroalimentacion de los clinicos en
relacion al tiempo de ciclo deben ser monitoreados, registrados, y revisados por la direccion del
laboratorio y cuando sea necesario, deben tomarse acciones correctivas para corregir cualquier
problema identificado.

NOTA Esto no requiere que el personal clinico deberia ser notificado de todas las demoras en el analisis, sino solo en
aquellas situaciones cuando la demora pueda comprometer al cuidado del paciente. Este procedimiento deberia ser
desarrollado en colaboracién entre el personal clinico y del laboratorio.
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5.8.8 Cuando los resultados del analisis de un laboratorio referido necesiten ser transcritos por el
laboratorio referente, deben tenerse procedimientos para verificar la exactitud de todas las
transcripciones.

5.8.9 El laboratorio debe tener procedimientos claramente documentados para la publicacién de
resultados del analisis, incluyendo detalles de quien puede emitir los resultados y a quiénes. Los
procedimientos deben también incluir las directrices para la publicacién de los resultados
directamente a los pacientes.

5.8.10 EIl laboratorio debe establecer politicas y practicas para asegurar que los resultados
distribuidos por teléfono u otro medio electrénico sélo son recibidos por la persona autorizada. Los
resultados suministrados verbalmente deben ser seguidos por un reporte registrado
apropiadamente.

5.9 Alteraciones y enmiendas de reportes

5.9.1 Cualquier alteracion a los registros o resultados deben indicar la fecha, tiempo (cuando sea
apropiado), y persona quien hizo los cambios. Cuando ocurran errores en los resultados
reportados, cada error debe ser anotado. No deberia ser borrado, hecho ilegible, y el valor
corregido debe colocarse al lado de cada alteracion.

5.9.2 En el caso de un registro electrénico, el valor original debe ser identificado y retenido. Los
resultados que han sido disponibles para la toma de decisiones clinica deben ser retenidos en
reportes acumulativos subsecuentes y estar claramente definidos cuando han sido revisados.

NOTA Si el sistema de computadora no puede capturar las correcciones, cambios u alteraciones, puede ser utilizada una
tabla de auditoria.
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Anexo A
(Normativo)

Correlacion entre EN ISO 15189 e ISO 9001:2000 e ISO/IEC 17025:1999

Durante la preparacion de esta norma sobre Laboratorios clinicos — Requisitos particulares para la
calidad y competencia, los documentos ISO relacionados — ISO 9001:2000, Sistemas de gestion
de la calidad — Requisitos, e ISO/IEC 17025:1999, Requisitos Generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo y calibracién — han estado bajo revision. Por lo tanto no ha sido posible
adecuar EN ISO 15189 en un estilo paralelo con alguno de estos documentos, pero ha sido
realizada una referencia cruzada con 1SO 9001:2000 e ISO/IEC 17025:1999 (abajo).

La serie de sistemas de calidad 1ISO 9000 es el documento maestro para una norma de sistemas
de gestién de la calidad. La Tabla 1 ilustra la relacién conceptual entre ISO 9001:2000 y EN ISO
15189. Muchos de los conceptos del sistema de gestion de la calidad, incluyendo la
responsabilidad de la direccion, enfoque al cliente, control de documentos, y revisiones por la
direccion han sido incorporados en EN ISO 15189. Una mayor correspondencia con las series de
gestion de calidad maestra sera llevada a cabo en la revision de EN 1ISO 15189.

La forma de EN ISO 15189 mas cercana se asemeja a ISO/IEC 17025:1999, Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién. El grupo de trabajo 1 de ISO/TC
212 utilizé este documento como estructura y entonces fueron realizados ajustes especificos para
laboratorios médicos (clinicos). La Tabla 2 muestra la correlacién entre ISO/IEC 17025:1999 y EN
ISO 15189.

Correlacion entre ISO 9001:2000 y EN ISO 15189

1SO 9001:2000 EN ISO 15189

1 Alcance 1 Alcance
1.1 Generalidades
1.2 Aplicaciones

2 Referencias normativas 2 Referencias Normativas
3 Términos y definiciones 3 Términos y definiciones
4 Sistema de gestion de calidad
4.1 Requisitos generales 4.1.5; 4.2 Sistema de gestion de la calidad
4.2 Requisitos de la documentacion 4.3 Control de documentos; 5.1.2; y 54,

Proceso de pre-analisis
4.2.1 Generalidades
4.2.2 Manual de calidad
4.2.3 Control de documentos 4.2.3; 4.2.4; 4.3, Control de documentos; 4.13,
Registros técnicos y de calidad; 5.3, Equipos de
laboratorio; 5.4, Proceso de pre-analisis; y 5.5,
Procedimientos de analisis

4.2.4 Control de registros 4.3, Control de documentos; 4.13, Registros
técnicos y de calidad; 5.1.2;y 5.3.4

5 Responsabilidad de la direccién

5.1 Compromiso de la direccién 41.2,421,y4.23
5.2 Enfoque al cliente 412,523,5642,y551
5.3 Politica de calidad 415,423, y4.11.4
5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad 423

5.4.2 Planificacion del sistema de gestion|4.1.5,4.11.4,y5.1.5

de calidad

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad 513y514

5.5.2 Representante de la direcciéon 5.1.4y5.1.6
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1ISO 9001:2000

EN ISO 15189

5.5.3 Comunicacion interna
5.6 Revision por la direccion
5.6.1 Generalidades
5.6.2 Informacién para la revision
5.6.3 Resultados de la revision

424y516

4.15, Revisiones por la direccion
4.15.1
425,4152,4153,y5.71

6 Gestion de recursos
6.1 Provision de recursos
6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades
6.2.2 Competencia, toma de conciencia y
formacion
6.3 Infraestructura

6.4 Ambiente de trabajo

5.1:2,5.1.6, 51,10, y51.12

4.6 Servicios y suministros externos;, 5.2,
Instalaciones y condiciones ambientales; y 5.3
Equipos de laboratorio

5.2, Instalaciones y condiciones ambientales; y
5.3, Equipos de laboratorio

7 Realizacion del producto
7.1 Planificacién de la realizacién del producto

7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1Determinacion de requisitos
relacionados con el producto
7.2.2 Revision de requisitos relacionados
con el producto
7.2.3 Comunicacion con el cliente
7.3 Disefio y desarrollo
7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo
7.3.2 Informacion
desarrollo
7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo
7.3.4 Revision del disefio y desarrollo
7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo
7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo
7.3.7 Control de cambios del disefio y
desarrollo
7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras
7.4.2 Informacién de compras
7.4.3 Verificacion del producto comprado
7.5 Provisién de la produccion y servicio
7.5.1 Control de la provisioén del producto y
servicio

para el disefio vy

7.5.2 Validacion de procesos para
provisiéon de produccion y servicio
7.5.3 Identificacion y trazabilidad

7.5.4 Propiedad del cliente
7.5.5 Preservacion del producto
7.6 Control de dispositivos de monitoreo y
medicién

5.2, Instalaciones y condiciones ambientales;
5.3, Equipos de laboratorio; 5.8, Reporte de
resultados; y 5.9, Alteraciones y enmiendas de
reportes

4.10.1; 5.5.1; y 5.8, Reporte de resultados

5.2, Instalaciones y condiciones ambientales; y
5.3, equipos de laboratorio

4.6 Servicios y suministros externos

425, 5.2, |Instalaciones y condiciones
ambientales; 5.3, equipo de laboratorio; y 5.4,
Proceso de pre-analisis

5.5.1; 5.5.2; y 5.3; Equipos de laboratorio

5.4.5; 56, Aseguramiento de la calidad de
procedimientos de analisis

5.5 Procedimientos de analisis
5.3 Equipos de laboratorio

8 Medicion, analisis y mejora
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1SO 9001:2000

EN ISO 15189

8.1 Generalidades
8.2 Monitoreo y medicion

8.2.1 Satisfaccion del cliente
8.2.2 Auditorias internas
8.2.3 Monitoreo y medicién de procesos
8.2.4 Monitoreo y medicién del producto
8.3 Control del producto no conforme
8.4 Analisis de datos
8.5 Mejoramiento
8.5.1 Mejora
8.5.2 Accibn correctiva
8.5.3 Accion preventiva

4.9,|dentificacion y control de no conformidades
5.6, Aseguramiento de la calidad de
procedimientos de analisis

4.8 Resolucion de quejas

4.14, Auditorias internas

425

491;4.9.2; y4.11, accion correctiva
49.1,4.10.1;y4.10.2

4.10 Mejoramiento continuo
4.10.2; 4.10.3; y 4.11, accién correctiva
4.12, Accién preventiva
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Tabla 2. Correspondencia entre ISO/IEC 17025:1999 y EN ISO 15189

ISO/IEC 17025:1999

EN ISO 15189

1 Alcance

1 Alcance

2 Referencias Normativas

2 Referencias Normativas

3 Términos y definiciones

3 Términos y definiciones

4 Requisitos de gestion

4.1 Organizacion

4.2 Sistemas de calidad

4.3 Control de documentos
4.4 Revision de solicitudes, ofertas y contratos
4.5 Subcontrataciéon de ensayos y calibraciones
4.6 Servicios y suministros de compras

4.7 Servicio al cliente

4 Requisitos de gestion
4.1 Organizacion y direccion
4.2 Sistemas de gestion de calidad
4.3 Control de documentos
4.4 Revision de solicitudes y contratos
4.5 Analisis por laboratorios referidos
4.6 Servicios y suministros externos
4.7 Servicios de consulta

4.8 Quejas 4.8 Resolucion de quejas
49 Control de trabajos de ensayo y/o| 4.9 |Identificacion y ~control de no
calibracién no conformes conformidades
4.10 Accion correctiva 4.10 Mejora continua
4.11 Accion preventiva 4.11 Accidn correctiva
4.12 Control de registros 4.12 Accion preventiva
4.13 Auditorias internas 4.13 Registros técnicos y de calidad
4.14 Revisiones por la direccién 4.14 Auditorias internas
4.15 Revisiones por la direccion
5 Requisitos técnicos 5 Recursos y Requisitos técnicos
5.1 Generalidades
5.2 Personal 5.1 Personal
5.3 Instalaciones y condiciones ambientales 5.2 Instalaciones y condiciones ambientales
5.4 Validacion de metodos y ensayos
5.5 Equipos 5.5 Procedimientos de analisis
5.6 Trazabilidad de la medicion 5.3 Equipos de laboratorio
5.7 Muestreo 56 Aseguramiento de la calidad de
5.8 Manejo de items de ensayo y calibracién procedimientos de analisis (5.6.3)
5.9 Aseguramiento de la calidad de los| 5.4 Proceso de pre-andlisis
resultados de ensayo y calibracién 55 Aseguramiento de la calidad de

5.10 Reporte de resultados

procedimientos de analisis (5.6.1)
5.6 Reporte de resultados y 5.9, Alteraciones
y enmiendas de reportes
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Anexo B
(Informativo)

Sistemas de Informacion del Laboratorio (LIS)

B.1 Generalidades
B.1.1 Los resultados y la informaciéon son los productos del laboratorio clinico. Debido a que los
sistemas computarizados pueden ser dafiados o subvertidos en una variedad de formas, es
importante establecer politicas que protejan a los pacientes del dafio causado por la pérdida de
datos.
Las siguientes recomendaciones deberian resultar en una alta integridad de datos/informacion.
Estos requisitos NO aplican a lo siguiente:

a) calculadoras de escritorio;

b) computadoras técnicas programables pequefias;

c) servicios comprados y contratados;

d) computadoras usadas Unicamente para procesamiento de texto, hojas continuas, o

funciones simples similares, y

e) microprocesadores dedicados que son parte integral de un instrumento de analisis.

B.2 Ambiente

B.2.1 Las instalaciones de computacion y equipos deberian estar limpios, bien mantenidos, y en
una ubicacioén que cumpla con los requisitos del vendedor.

B.2.2 Los componentes de computacion y areas de almacenamiento deberian estar faciimente
accesibles a los equipos contra incendios apropiados.

B.2.3 Los alambres o cables de computacion deberian estar protegidos si estan localizados en
areas de circulacion.

B.2.4 Deberia existir un suministro de una fuente de poder ininterrumpida (UPS).
B.2.5 Las instalaciones de informacion deberian estar protegidas de acceso no autorizado.
B.3 Manual de procedimientos

B.3.1 Deberia estar faciimente disponible a todos los usuarios de computadoras, un manual
completo de procedimientos de computacion, puede ser en forma electrénica.

B.3.2 El manual de procedimientos de computacion del laboratorio deberia ser revisado y
aprobado a intervalos definidos por el director del laboratorio o por la persona designada para esta
tarea.

B.3.3 Deberian existir procedimientos escritos para acciones que sean necesarias tomar para
proteger los datos y/o equipos de computacion en caso de incendio, o fallas de hardware/software.

B.4 Sistema de seguridad

B.4.1 Los programas de computacién deberian estar adecuadamente protegidos para prevenir
alteracion o destruccion por usuarios de computacion casuales o no autorizados.
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B.4.2 Deberian ser establecidas politicas estrictas las cuales declaren quienes pueden utilizar los
sistemas de computacion. Las politicas deberian definir a aquellos quienes estan autorizados para
acceder a los datos de los pacientes y a los usuarios de computacion quienes estan autorizados
para ingresar resultados de pacientes, cambiar resultados, repartir cambios, o alterar programas de
computacion.

B.4.3 Si los datos en otros sistemas de computacion pueden ser accesados a través del Sistema
de Informacién del Laboratorio (LIS) (por ejemplo farmacia o registros médicos), deberia ser
apropiado tomar medidas de seguridad apropiadas para prevenir el acceso no autorizado a estos
datos a través del LIS. EI LIS no deberia arriesgar la seguridad de los datos de otros sistemas.

B.5 Ingreso de datos y reportes

B.5.1 Los datos de los pacientes en reportes y muestras de video deberian ser comparados con
los valores originales para asegurar la integridad de los datos transferidos a intervalos definidos
para detectar errores en la transmision de datos, almacenamiento o procesamiento.

B.5.2 Cuando sean mantenidas multiples copias de tablas dentro de un sistema (por ejemplo
tablas de intervalo de referencia biolégica tanto en el sistema de informacién del laboratorio como
en el sistema de informacion del hospital), deberian ser periédicamente comparadas para asegurar
la consistencia entre todas las copias en uso. Deberian ser colocados procedimientos de réplica o
comparacién apropiados.

B.5.3 Deberia existir documentacion para declarar que los calculos realizados con los datos de
pacientes por la computadora son periédicamente revisados.

B.5.4 Los resultados del LIS para los registros médicos constituyen los datos directos para el
cuidado del paciente. De acuerdo a esto, el director del laboratorio deberia aprobar y revisar el
contenido y forma de los reportes de laboratorio para asegurar que comunican efectivamente los
resultados del laboratorio, y que cumplen las necesidades del personal medico.

B.5.5 Los datos ingresados al sistema de computacion sean por métodos manuales o
automatizados deberian ser revisados para verificar la exactitud de los datos ingresados antes de
la aceptacion y el reporte final de la computadora.

B.5.6 Todos los ingresos de resultados deberian ser chequeados frente a un rango predefinido de
valores para ese andlisis a fin de detectar resultados absurdos o imposibles antes de la aceptacion
o reporte final de la computadora.

B.5.7 El sistema de reporte deberia suministrar comentarios en la calidad de la muestra que
podrian comprometer la exactitud de los resultados del andlisis (por ejemplo lipemia, hemalisis) y
para comentarios sobre la interpretacion de resultados.

B.5.8 Deberia existir un mecanismo de auditoria que permita al laboratorio identificar todas las
personas que han ingresado o modificado los datos de los pacientes, archivos de control, o
programas de computacion.

B.6 Recuperaciéon y almacenamiento de datos

B.6.1 Los datos e informacién de archivo almacenados de los resultados de los pacientes deberian
ser faciimente y legiblemente recuperables dentro de un tiempo consistente con las necesidades
de los pacientes.

B.6.2 La computadora deberia ser capaz de reproducir completamente los resultados del analisis
archivados. El resultado completo de analisis del paciente incluye el intervalo de referencia
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biolégica originalmente dado para el analisis y cualquier nota o comentario interpretativo que se
anexe al resultado asi como la incertidumbre de la medicion y el tiempo que fue hecha la medicion.

B.6.3 Los datos del laboratorio y del paciente deberian ser recupergble_s qq-line por un periodo
designado de tiempo, dependiendo de las necesidades de la organizacién individual.

B.6.4 Los medios de almacenamiento de datos, tales como cintas, discos, etc.‘. deberian estar
apropiadamente etiquetados, almacenados y protegidos del dafio o de uso no autorizado.

B.6.5 Deberia ser realizado un respaldo eficiente para prevenir la pérdida de los datos de
resultados del paciente en caso de fallas de hardware o software.

B.6.6 Los sistemas de alarma de computadora (usualmente la consola de pomputadora principal
que monitorea el desempefio de hardware y software) deben ser monitoreados y probados
regularmente para asegurar que estan trabajando apropiadamente.

B.7 Hardware y Software

B.7.1 Deberia estar facilmente disponible para todo el hardware de computadora un procedimiento
escrito y un registro completo de todo el mantenimiento preventivo.

B.7.2 El sistema deberia ser chequeado después de cada respaldo y/o restauracion de los
archivos de datos para asegurar que no han ocurrido alteraciones inadvertidas.

B.7.3 Los errores detectados durante el respaldo del sistema deberian ser documentados, asi
como la accion correctiva tomada y reportada a la persona responsable del laboratorio.

B.7.4 Cualquier alteracion al hardware o software del sistema deberia ser verificada, validada y
documentada completamente para confirmar que los cambios son aceptables y apropiados.

B.7.5 El director del laboratorio o la persona designada para la tarea es responsable por la
apropiada y efectiva entrega de resultados de andlisis al clinico solicitante y deberia aprobar todos
los cambios en el sistema de computacién que pudieran afectar el cuidado del paciente.

B.7.6 Los programas deberian ser chequeados para su desempefio apropiado cuando han sido
hechas instalaciones y posteriores cambios o modificaciones.

B.7.7 El proposito de un programa, la forma cémo funciona, y su interaccion con otros programas
deberia estar claramente declarada. El grado de detalle deberia ser adecuado para apoyar

correcciones, modificaciones de sistema, o programacion, si aplican, hechas por los operadores de
computadoras.

B.7.8 La gente que interactua con los sistemas de computacion deberia estar adiestrada en cémo
usar un nuevo sistema o modificaciones del sistema anterior.

B.7.9 _EI !al_:oratorjo deberia tener una persona responsable designada a quien todo
malfuncionamiento significativo de computacién sea prontamente reportado.

B.8 Mantenimiento del Sistema

B.8.jl 'EI tiempo del mantenimiento deberia ser programado para minimizar la interrupcion de los
servicios del cuidado del paciente.

B.8.2 ngerian existir procedimientos documentados para el tratamiento del apagado y
restauracion de todo o parte del sistema para asegurar la integridad de los datos, la entrega
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Anexo C
(Informativo)

Etica en Laboratorio Clinico
C.1 Generalidades

C.1.1 El personal profesional de un laboratorio clinico estd sujeto a los codigos éticos de su
profesion respectiva. Cada pais puede tener reglas o requisitos especificos para algun o todo el
personal profesional, las cuales deberian ser observadas.

Aquel personal responsable por la gestion de laboratorios clinicos deberia aceptar que, como con
otros profesionales de la salud, tengan responsabilidades por encima de las requeridas por la ley.

Lo que es una practica aceptable variara algo de pais a pais. Un laboratorio necesitard determinar
lo que es préctica apropiada de su propia situacion e incorporar los detalles en su manual de
calidad.

Los laboratorios no deberian tener practicas restringidas por la Ley y deberian mantener la
reputacion de su profesion.

C.2 Principios Generales

C.2.1 El principio general de la ética en el cuidado de |a salud es que el bienestar del paciente es
principal. Sin embargo, la relacién entre el laboratorio y el paciente es complicado porque puede
ser también una relacién contractual entre el solicitante y el laboratorio. Aunque esta relacion (la
cual es a menudo comercial) puede ser vista frecuentemente como mas importante, la obligacién
del laboratorio es asegurar que el bienestar y el interés del paciente son siempre la primera
consideracion y deberia tener precedencia.

C.2.2 El laboratorio deberia tratar todos los pacientes por igual y sin discriminacion.
C.3 Recoleccién de informacion

C.3.1 Los laboratorios deberian recolectar la informacién adecuada para la apropiada identificacion
del paciente, lo cual facilita que los analisis solicitados y otros procedimientos de laboratorio sean
llevados a cabo, pero no recolectar informacion personal innecesaria.

El paciente deberia estar consciente de la informacion recolectada y del propésito por el cual es
recolectada.

C.3.2 La seguridad del personal y otros pacientes son legitimas concernientes cuando sean
posibles enfermedades comunicables y la informacion puede ser recolectada para estos
propositos. Propésitos de correccion, auditorias financieras, gestion de recursos, y utilizacion de
revisiones son también gestiones legitimas concernientes por las cuales la informacion puede ser
recolectada.

C.4 Recoleccion de muestras primarias

C.4.1 Todos los procedimientos llevados a cabo en un paciente requieren el consentimiento
informado del paciente.

Para muchos procedimientos de laboratorios rutinarios, el consentimiento puede ser inferido
cuando el paciente se presenta en un laboratorio con un formato de solicitud y voluntariamente se
suma al procedimiento de recoleccion usual, por ejemplo, venipuntura. Los pacientes en cama de
hospital deberian normalmente tener la oportunidad para rechazarla.
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Los procedimientos especiales, incluyendo los procedimientos mas invasivos, requeriran una
explicacién mas detallada y, en algunos casos, el consentimiento escrito. Esto es deseable cuando
hay la probabilidad de complicaciones siguientes al procedimiento.

En situaciones de emergencia, el consentimiento no puede ser posible y bajo estas circunstancias,
es aceptable llevar a cabo procedimientos que proporcionen el mejor interés del paciente.

C.4.2 Algunos analisis, (por ejemplo ciertos analisis genéticos o serolégicos) pueden requerir
consulta especial. Esto podria normalmente ser llevado a cabo por el personal clinico o el médico
solicitante, pero el laboratorio deberia esforzarse por ver que los resultados con serias
implicaciones no sean directamente comunicadas al paciente sin la oportunidad de adecuada
consulta.

C.4.3 La adecuada privacidad durante la recepcion y el muestreo debe estar disponible y
apropiada al tipo de muestra primaria que esta siendo recolectada y la informacion que esta siendo
solicitada.

C.4.4 Si una muestra llega al laboratorio en una condicién que no es adecuada para el analisis
solicitado, deberia ser normalmente descartada y notificado el médico referente.

C.5 Realizacidén del Analisis

C.5.1 Todos los analisis de laboratorio deberian ser llevados a cabo de acuerdo a las normas
apropiadas y con el nivel de entrenamiento y competencia esperada de la profesion.

Cualquier fabricacion de resultados es completamente inaceptable.

En situaciones donde el patélogo o el laboratorio puedan determinar la cantidad de trabajo
involucrado con un analisis solicitado, por ejemplo el nimero de bloques los cuales pueden ser
cortados de una muestra histologica, la seleccién puede ser razonable para la situacion particular.

C.6 Reporte de resultados

C.6.1 Los resultados de los anadlisis de laboratorio que puedan ser atribuidos a un paciente
especifico son confidenciales a menos que se autorice su revelacion. Los resultados normalmente
seran reportados al médico solicitante y pueden ser reportados a otras partes con el
consentimiento del paciente, o como sea requerido por la Ley. Los resultados de los anélisis de
laboratorio que han sido separados de toda identificacion del paciente pueden ser utilizados par
propésitos de epidemiologia, demografia, u otro analisis estadistico.

C.6.2 Las decisiones concernientes al consentimiento implicado para el reporte de resultados a
otras partes (por ejemplo practicantes de consulta a quienes el paciente ha sido referido) deberian
ser hechos con precaucion, tomando costumbres locales en cuenta. Los laboratorios deberian
tener procedimientos escritos detallando como varias solicitudes son manejadas, y esta
informacion deberia estar disponible a los pacientes que lo soliciten.

C.6.3 Adicionalmente al apropiado reporte de resultados del laboratorio, el laboratorio tiene una
responsabilidad adicional para asegurar cuanto sea posible, que los analisis son correctamente
interpretados y aplicados en el mejor interés del paciente. La consulta del especialista con miras a
la seleccioén e interpretacion de resultados es parte del servicio del laboratorio.

C.7 Almacenamiento y retencion de registros médicos

C.7.1 El laboratorio deberia asegurar que la informacion es almacenada en forma tal que hay
resguardo razonable contra pérdida, acceso no autorizado, o falsificacion y otros usos.
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C.7.2 La retencién de registros médicos puede estar definida por varios requisitos reglamentarios y
legislativos en diferentes paises y estos requisitos necesitaran ser considerados junto con
cualquier guia emitida por los organismos profesionales relevantes.

Las costumbres locales, particularmente la confianza de los clinicos en los registros de laboratorio
opuestos a sus propios registros, también necesitan ser tomadas en cuenta.

C.7.3 En lo concerniente a la responsabilidad legal para ciertos tipos de procedimientos, por
ejemplo andlisis de histologia, pueden requerir retencién de ciertos registros o materiales por
periodos mucho mas largos que para otros registros o muestras.

C.7.4 Los laboratorios deberian desarrollar sus propios protocolos para la retencion de los
registros, indicando el tiempo que varios resultados del analisis son retenidos. El sistema deberia
suministrar acceso rapido, cuando sea requerido, por personas autorizadas.

C.8 Acceso a los Registros del Laboratorio Médico

C.8.1 El acceso a los registros del laboratorio médico varia de acuerdo a diferentes costumbres en
diferentes partes del mundo. En muchos paises podrian normalmente estar disponibles a:

a) la persona solicitante del anélisis;

b) el paciente;

c) el personal de laboratorio, si es requerido para el desempefio de sus deberes, y
d) otras personas autorizadas.

A menudo, el acceso al paciente deberia normalmente ser a través del médico solicitante.

Los derechos de los nifios personas mentalmente impedidas variaran también en diferentes
paises. La informacion de salud puede algunas veces ser retenida a las personas normalmente
autorizadas para recibirla. Esto es necesario:

a) para el mantenimiento de la ley o de la seguridad individual;

b) cuando podria ser contrario a los mejores intereses del paciente;

c) cuando podria involucrar revelaciones no garantizadas de los asuntos de otras personas; o
d) cuando no puede ser facilmente recuperada.

C.8.2 El laboratorio deberia desarrollar protocolos sobre como manejar diferentes solicitudes en
concordancia con las leyes y costumbres locales.

C.9 Uso de muestras para propésitos de analisis diferentes a las solicitadas

C.9.1 El uso de muestras para propésitos diferentes de aquellas solicitadas sin el anterior
consentimiento deberia ocurrir s6lo si las muestras residuales son anénimas o han sido
estancadas. Los laboratorios/instituciones deberian tener politicas documentadas sobre cémo
manejar informacion no solicitada (por ejemplo, analisis de seguimiento para clarificar resultados
previos) de muestras identificables tomando en cuenta las implicaciones legales y los mejores
intereses del paciente. Deberian ser observados los requisitos reglamentarios relevantes locales,
regionales o nacionales.

C.10 Disposiciones financieras
C.10.1 Los laboratorios clinicos no deberian ingresar en acuerdos financieros con practicantes
referidos o agencias de fondo cuando aquellos acuerdos actien como induccién para la referencia

de analisis o pacientes, o interfiera con la evaluacion independiente del médico de lo que es mejor
para el paciente.
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C.10.2 Cuando sea posible, las salas de recolecciéon del laboratorio deberian estar completamente
independientes y separadas de las salas de practicantes referidos, pero donde esto no sea posible,
los acuerdos financieros deben sequir la practica comercial normal.

C.10.3 Los laboratorios deberian intentar evitar situaciones que den lugar a conflictos de intereses.
Cuando esto no sea posible, los intereses deberian estar declarados y seguidos los pasos para
minimizar el impacto.
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