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Prefacio
El Instituto Argentino de Normalización y Certificación (IRAM) es
una asociación civil sin fines de lucro cuyas finalidades específicas,
en su carácter de Organismo Argentino de Normalización, son
establecer normas técnicas, sin limitaciones en los ámbitos que
abarquen, además de propender al conocimiento y la aplicación de
la normalización como base de la calidad, promoviendo las
actividades de certificación de productos y de sistemas de la
calidad en las empresas para brindar seguridad al consumidor.

IRAM es el representante de la Argentina en la International
Organization for Standardization (ISO), en la Comisión
Panamericana de Normas Técnicas (COPANT) y en la Asociación
MERCOSUR de Normalización (AMN).

Esta norma IRAM es el fruto del consenso técnico entre los
diversos sectores involucrados, los que a través de sus
representantes han intervenido en los Organismos de Estudio de
Normas correspondientes.

Corresponde a la versión corregida de la ISO 15189 (2003-07-15).
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Laboratorios de análisis clínicos
Requisitos particulares para la calidad y la competencia

0  INTRODUCCIÓN

Esta norma está basada en las normas
ISO/IEC 17025 e ISO 9001, provee requisitos
para la competencia y la calidad que son pro-
pios de los laboratorios de análisis clínicos1. Se
reconoce que cada país puede tener sus pro-
pias reglamentaciones o requisitos específicos
aplicables a algunos o a todos los integrantes
de su personal profesional, y sus actividades y
responsabilidades en este campo.

Los servicios de los laboratorios de análisis clí-
nicos son esenciales para el cuidado del
paciente y por lo tanto tienen que estar dispo-
nibles para satisfacer las necesidades de todos
los pacientes y del personal asistencial respon-
sable por el cuidado de dichos pacientes. Tales
servicios incluyen disposiciones para la solici-
tud, preparación del paciente, identificación del
paciente, toma de muestra, transporte, almace-
namiento, procesado y análisis de muestras
clínicas, junto con la validación, interpretación,
informe y asesoramiento subsiguientes, ade-
más de las consideraciones relativas a
seguridad y ética en las tareas del laboratorio
de análisis clínicos.

Siempre que las reglamentaciones nacionales
lo permitan, es conveniente que los servicios
del laboratorio de análisis clínicos incluyan el
análisis de pacientes en casos de consulta, y
que tales servicios participen activamente en la
prevención de enfermedades además del diag-
nóstico y la atención del paciente. Cada
laboratorio debe también proveer adecuadas
oportunidades de educación y capacitación
científica para el personal profesional que en él
se desempeña.

                                                     
1  En francés, estos laboratorios se denominan “laboratoi-
res d’analyses de biologie médicale”, en tanto que en
otros idiomas pueden ser mencionados mediante el uso
de un término equivalente a la expresión en inglés “clinical
laboratories”.

Si bien esta norma está pensada para ser usada
dentro de las disciplinas actualmente reconoci-
das en los servicios de laboratorios de análisis
clínicos, quienes trabajan en otros servicios y
disciplinas también pueden encontrarla útil y
apropiada. Además, los organismos vinculados
con el reconocimiento de la competencia de la-
boratorios de análisis clínicos estarán en condi-
ciones de usar esta norma como base para sus
actividades. Por ello, es seguramente preferible
que un laboratorio que procure su acreditación,
seleccione un organismo de acreditación que
actúe de acuerdo con normas internacionales
apropiadas y que tome en cuenta los requisitos
particulares de los laboratorios de análisis clíni-
cos.

Durante la preparación de la ISO 15189:2003,
las ISO 9001 e ISO/IEC 17025 estaban en revi-
sión y por lo tanto fue imposible presentar la
ISO 15189:2003 en un formato y estilo que se
correspondieran precisamente con alguno de
los documentos antes mencionados. La corre-
lación que, sin embargo, existe entre los
capítulos y apartados de esta primera edición
de la ISO 15189 y los de la ISO 9001:2000 y de
la ISO/IEC 17025:1999, se detalla en el ane-
xo A de esta norma.

Se anticipa una segunda edición de la
ISO 15189, orientada a alinearla más estrecha-
mente con una segunda edición de la
ISO/IEC 17025 y con la ISO 9001:2000. Por otra
parte, la terminología usada en las disciplinas
vinculadas ha cambiado, circunstancia que ha
creado diferencias de expresión tales que ciertos
términos (por ejemplo, sensibilidad) ahora tienen
significados totalmente diferentes entre discipli-
nas. Adicionalmente, se planea reemplazar
incluso otro documento relacionado con esta
norma internacional, la Guía ISO/IEC 58, que se-
rá reemplazado por la ISO/IEC 17011. La
segunda edición de la ISO 15189 deberá tener
en cuenta todos estos detalles.
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1  OBJETO Y CAMPO DE APLICACIÓN

Esta norma especifica los requisitos para la ca-
lidad y la competencia particulares para los
laboratorios de análisis clínicos.

2  DOCUMENTOS NORMATIVOS PARA
CONSULTA

Las normas que a continuación se indican son
indispensables para la aplicación de esta nor-
ma IRAM-ISO. Para las referencias con fecha,
sólo se aplica la edición citada. Para las refe-
rencias sin fecha se aplica la última edición de
la norma (incluyendo cualquier modificación de
ésta).

ISO/IEC Guide 2 - Standardization and related
activities. General vocabulary.

ISO 31 (all parts) - Quantities and units.

ISO 9000 - Quality management systems. Fun-
damentals and vocabulary.

ISO 9001:2000 - Quality management systems.
Requirements.

ISO/IEC Guide 43-1 - Proficiency testing by in-
terlaboratory comparisons. Part 1: Development
and operation of proficiency testing schemes.

ISO/IEC 17025:1999 - General requirements for
the competence of testing and calibration labo-
ratories.

International vocabulary of basic and general
terms in metrology (VIM). BIPM, IEC, IFCC,
ISO, IUPAC, IUPAP, OIML

NOTA IRAM:  A continuación se encuentra una tabla que
contiene las correspondencias de las normas internacio-
nales citadas en esta norma con las normas IRAM.

Norma Internacional Norma IRAM

ISO 31 (all parts) - Quantities and units. IRAM 31 (todas las partes) - Magnitudes, unidades y
sus símbolos.

ISO/IEC Guide 43-1:1997 - Proficiency testing by
interlaboratory comparisons - Part 1: Development
and operation of proficiency testing schemes.

IRAM 305-1:1997 - Ensayos de aptitud por compara-
ciones interlaboratorios. Parte 1: Desarrollo y
funcionamiento de programas de ensayos de aptitud.

ISO 9000 - Quality management systems.
Fundamentals and vocabulary.

IRAM-ISO 9000 - Sistemas de gestión de la calidad.
Fundamentos y vocabulario.

ISO 9001:2000 - Quality management systems.
Requirements.

IRAM-ISO 9001:2000 - Sistemas de gestión de la cali-
dad. Requisitos.

ISO/IEC 17025:1999 - General requirements for the
competence of testing and calibration laboratories.

IRAM 301:2000 - Requisitos generales para la com-
petencia de los laboratorios de ensayo y calibración.
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3  TÉRMINOS Y DEFINICIONES

A los fines de este documento son válidos los
términos y definiciones dadas en la norma
ISO 9000:2000, la Guía ISO/IEC 2, el VIM y los
siguientes.

NOTA IRAM: Ver IRAM-ISO-IEC 17000.

3.1  exactitud de la medición. Proximidad en-
tre el resultado de una medición y el valor
verdadero del mesurando.

[VIM:1993, definición 3.5]

3.2  intervalo biológico de referencia o inter-
valo de referencia. Intervalo central del 95 %
de la distribución de los valores de referencia.

NOTA 1:  Esto reemplaza términos usados incorrecta-
mente tales como rango normal.

NOTA 2:  Es una convención arbitraria pero común definir
el intervalo de referencia como el intervalo central del
95 %. En casos particulares podría ser más apropiado
otro tamaño o una ubicación asimétrica del intervalo de
referencia. Ver anexo D, bibliografía [11].

3.3  análisis. Conjunto de operaciones que tie-
nen por objeto determinar el valor o las
características de una propiedad.

NOTA:  En algunas disciplinas (por ejemplo, microbiolo-
gía), un análisis es la actividad total de varios ensayos,
observaciones o mediciones.

3.4  capacidad del laboratorio. Recursos físi-
cos, ambientales y de información, personal,
habilidades y pericia disponibles para los análi-
sis en cuestión.

NOTA:  Una revisión de la capacidad del laboratorio po-
dría incluir resultados de participaciones previas en
comparaciones interlaboratorios o programas de evalua-
ción externa de la calidad, o realización de ensayos de
aptitud analítica, o todos ellos, para demostrar incertidum-
bres de medición, límites de detección, etcétera.

3.5  director del laboratorio. Persona (s)
competente (s) con responsabilidad y autoridad
sobre un laboratorio.

NOTA 1:  A los fines de esta norma, la persona o perso-
nas mencionadas se designan en conjunto como director
de laboratorio.

NOTA 2:  Pueden ser de aplicación reglamentaciones na-
cionales, regionales y locales, respecto de calificaciones y
capacitación.

NOTA IRAM:  En Argentina director de laboratorio se co-
noce como director técnico.

3.6  dirección del laboratorio. Persona (s) que
gestiona (n) las actividades de un laboratorio
dirigido por el director del laboratorio.

3.7  medición. Conjunto de operaciones que
tienen por objeto determinar el valor de una
magnitud particular.

[VIM:1993, definición 2.1]

3.8  laboratorio de análisis clínicos. Laborato-
rio dedicado al análisis biológico, microbiológico,
inmunológico, químico, inmunohematológico,
hematológico, biofísico, citológico, patológico, o
de otro tipo, de materiales derivados del cuerpo
humano, con el objeto de proveer información pa-
ra el diagnóstico, prevención y tratamiento de
enfermedades, o la evaluación del estado de sa-
lud de seres humanos, que puede proveer un
servicio de asesoramiento que abarque todos los
aspectos de la investigación de laboratorio, inclu-
yendo la interpretación de resultados y consejo
sobre una apropiada investigación ulterior.

NOTA:  Estos análisis también incluyen procedimientos
para determinar, medir, o de algún modo describir la pre-
sencia o ausencia de diferentes sustancias o
microorganismos. Las instalaciones que sólo recogen o
acondicionan especímenes, o que actúan como correo o
centro de distribución, no se consideran laboratorios de
análisis clínicos, aunque sean parte de una red o sistema
de laboratorios más grande.

3.9  procedimientos postanalíticos o fase
postanalítica. Procesos posteriores al análisis
que incluyen la revisión sistemática,  formato e
interpretación, autorización para liberación, in-
forme y transmisión de los resultados, y
almacenamiento de muestras de los análisis.

3.10  procedimientos preanalíticos o fase
preanalítica. Procesos que comienzan, en or-
den cronológico, con la solicitud del médico y
que incluyen el pedido de análisis, la prepara-
ción del paciente, la toma de la muestra
primaria, y el transporte hacia y dentro del labo-
ratorio, y que finalizan cuando comienza el
procedimiento analítico.
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3.11  muestra primaria o espécimen. Con-
junto de una o más partes tomadas inicialmente
de un sistema.

NOTA:  En algunos países, el término espécimen se usa
en lugar de muestra primaria (o una submuestra de la
muestra primaria), que es la muestra preparada para en-
viar al laboratorio, o tal cual es recibida por el laboratorio,
y que está destinada a su análisis.

3.12  magnitud. Atributo de un fenómeno,
cuerpo o sustancia, que puede ser distinguido
cualitativamente y determinado cuantitativa-
mente.

[VIM:1993, definición 1.1]

3.13  laboratorio de consulta. Laboratorio
externo al cual se remite una muestra para su
procedimiento de análisis suplementario o con-
firmatorio y su informe.

3.14  muestra. Una o más partes tomadas de
un sistema para obtener información sobre ese
sistema, a menudo para servir como base para
tomar decisión sobre el sistema o su produc-
ción.

Ejemplo. Un volumen de suero tomado de un
mayor volumen de suero.

3.15  trazabilidad. Propiedad del resultado de
una medición o del valor de un patrón, de poder
ser relacionado con referencias establecidas,
generalmente patrones nacionales o internacio-
nales, a través de una cadena ininterrumpida de
comparaciones, cada una de ellas con sus incer-
tidumbres establecidas.

[VIM:1993, definición 6.10]

3.16  veracidad de medida. Grado de concor-
dancia entre el valor promedio obtenido de una
gran serie de resultados de mediciones y el
valor verdadero.

3.17  incertidumbre de una medición. Pará-
metro, asociado con el resultado de una
medición, que caracteriza la dispersión de los
valores que podrían ser razonablemente atri-
buidos al mesurando.

[VIM:1993, definición 3.9]

4  REQUISITOS DE LA GESTIÓN

4.1  Organización y gestión

4.1.1  El laboratorio de análisis clínicos o la or-
ganización de la cual el laboratorio forma parte,
deben ser legalmente identificables.

4.1.2  Los servicios de los laboratorios de análi-
sis clínicos, incluyendo la interpretación apropia-
da y los servicios de asesoramiento, deben ser
diseñados para satisfacer las necesidades de los
pacientes y de todo el personal asistencial res-
ponsable por el cuidado del paciente.

4.1.3  El laboratorio de análisis clínicos (de aquí
en adelante mencionado como el laboratorio),
debe cumplir los requisitos pertinentes de esta
norma cuando realice trabajos en sus instala-
ciones permanentes, o en sitios distintos de las
instalaciones permanentes de las cuales sea
responsable.

4.1.4  Para identificar conflictos de intereses, se
deben definir las responsabilidades del perso-
nal del laboratorio involucrado o que pueda
influir sobre el análisis de las muestras prima-
rias. Los ensayos no deben ser influenciados
por consideraciones financieras o políticas (por
ejemplo, incentivos).

4.1.5  La dirección del laboratorio debe ser res-
ponsable por el diseño, implementación,
mantenimiento y mejora del sistema de gestión
de la calidad. Esto debe incluir lo siguiente:

a) apoyo gerencial a todo el personal del la-
boratorio dotándolo con la autoridad y
recursos apropiados para llevar a cabo sus
funciones;

b) medidas para asegurar que la dirección del
laboratorio y el personal estén exentos de
cualquier presión e influencia indebidas de
naturaleza comercial, financiera o de otro
tipo, interna y externa, que puedan afectar
adversamente a la calidad de su trabajo;

c) políticas y procedimientos que aseguren la
protección de la información confidencial
(ver anexo C);
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d) políticas y procedimientos para evitar in-
volucrarse en cualquier actividad que pu-
diera disminuir la confianza en su compe-
tencia, imparcialidad, juicio o integridad
operativa;

e) estructura organizativa y gerencial del la-
boratorio y su relación con cualquier otra
organización con la que pudiera estar aso-
ciada;

f) responsabilidades, autoridades e interrela-
ciones definidas para todo el personal;

g) entrenamiento adecuado de todo el perso-
nal y supervisión apropiada a su experien-
cia y nivel de responsabilidad, a cargo de
personas competentes, versadas en el
objetivo, procedimientos y evaluación de
resultados de los procedimientos de análi-
sis pertinentes;

h) una dirección técnica que tenga responsa-
bilidad global por las operaciones técnicas
y el suministro de los recursos necesarios
para asegurar la calidad requerida en los
procedimientos de laboratorio;

i) designación de un gerente de calidad (o
como quiera que se lo llame) con la res-
ponsabilidad y la autoridad delegadas para
supervisar el cumplimiento de los requisi-
tos del sistema de gestión de la calidad,
quien debe reportar directamente al nivel
de la dirección del laboratorio, donde se
toman decisiones sobre la política y recur-
sos del laboratorio;

j) designación de responsables para todas
las funciones clave, si bien se reconoce
que en los laboratorios más pequeños los
miembros de su personal pueden tener
más de una función y que podría ser im-
practicable designar un responsable para
cada función.

4.2  Sistema de gestión de la calidad

4.2.1  Se deben documentar y comunicar a to-
do el personal pertinente las políticas, proce-
sos, programas, procedimientos e instruccio-
nes. La dirección se debe asegurar de que los

documentos sean comprendidos e implemen-
tados.

4.2.2  El sistema de gestión de la calidad debe
incluir, entre otros, el control de calidad interno
y la participación en comparaciones interlabo-
ratorios organizadas, tales como programas de
evaluación externa de la calidad.

4.2.3  Las políticas y objetivos del sistema de
gestión de la calidad deben ser definidos en
una declaración de política de la calidad  bajo
la autoridad del director del laboratorio y docu-
mentarse en un manual de la calidad. Esta
política debe estar fácilmente disponible para el
personal apropiado, ser concisa e incluir lo si-
guiente:

a) el campo de aplicación del servicio que el
laboratorio pretende proveer;

b) la declaración de la dirección del laborato-
rio respecto del nivel de servicio del
laboratorio;

c) los objetivos del sistema de gestión de la
calidad;

d) un requisito de que todo el personal vincu-
lado con las actividades de análisis esté
familiarizado con la documentación de ca-
lidad e implemente las políticas y procedi-
mientos en todo momento;

e) el compromiso del laboratorio con las bue-
nas prácticas profesionales, la calidad de
sus análisis y el cumplimiento del sistema
de gestión de la calidad;

f) el compromiso de la dirección del laborato-
rio para cumplir con esta norma.

4.2.4  Un manual de la calidad debe describir el
sistema de gestión de la calidad y la estructura
de la documentación que se usa en el sistema
de gestión de la calidad. El manual de la calidad
debe incluir o hacer referencia a los procedi-
mientos de apoyo, incluyendo los procedimientos
técnicos. Debe esbozar la estructura de la do-
cumentación del sistema de gestión de la
calidad. En el manual de la calidad se deben de-
finir los roles y responsabilidades de la dirección
técnica y del gerente de calidad, incluyendo sus



IRAM-ISO 15189:2005

10

responsabilidades para asegurar el cumplimiento
de esta norma.

Todo el personal debe ser instruido en el uso y
aplicación del manual de la calidad, de sus do-
cumentos referenciados, y de los requisitos
para su implementación. El manual de la cali-
dad debe mantenerse actualizado bajo la
autoridad y responsabilidad de [ver 4.1.5 i)] una
persona designada por la dirección del labora-
torio como responsable de la calidad.

El contenido de un manual de la calidad para
un laboratorio de análisis clínicos podría incluir
lo siguiente:

a) introducción.

b) descripción del laboratorio de análisis clíni-
cos, su personería jurídica, recursos y
actividad principal;

c) política de la calidad;

d) educación y capacitación del personal;

e) aseguramiento de la calidad;

f) control de los documentos;

g) registros, mantenimiento y archivo;

h) instalaciones y condiciones ambientales;

i) gestión de instrumentos, reactivos y/o pro-
ductos consumibles pertinentes;

j) validación de los procedimientos de análi-
sis;

k) seguridad;

l) aspectos ambientales. [Por ejemplo, trans-
porte, eliminación de productos consumibles
y residuos, fuera de lo señalado en h) e i)];

m) investigación y desarrollo, si fuera apropia-
do;

n) listado de procedimientos de análisis;

o) protocolos de solicitud, muestra primaria,
toma de muestra y manipulación de mues-
tras de laboratorio;

p) validación de resultados;

q) control de la calidad (incluyendo compara-
ciones interlaboratorios);

r) sistema informático del laboratorio (ver el
anexo B);

s) informe de los resultados;

t) acciones correctivas y gestión de reclamos;

u) comunicaciones y otras interacciones con
los pacientes, profesionales de la salud,
laboratorios de consulta y proveedores;

v) auditorías internas;

w) ética (ver anexo C).

4.2.5  La dirección del laboratorio debe establecer
e implementar un programa que regularmente
realice el seguimiento y demuestre la adecuada
calibración y funcionamiento de los instrumentos,
los reactivos y los sistemas analíticos. Debe tener
también un programa documentado y registrado
de mantenimiento preventivo y calibración (ver
5.3.2) que, como mínimo, cumpla con las reco-
mendaciones del fabricante.

4.3  Control de los documentos

4.3.1  El laboratorio debe definir, documentar y
mantener procedimientos para controlar todos los
documentos  e información (de fuentes internas y
externas) que conforman su documentación de la
calidad. Se debe archivar una copia de cada uno
de estos documentos controlados para referencia
ulterior, y el director del laboratorio debe definir el
tiempo de retención. Estos documentos controla-
dos pueden ser mantenidos en cualquier medio
apropiado, incluyendo o no, papel. Podrían existir
reglamentaciones nacionales, regionales y loca-
les a cumplir sobre retención de documentos.

NOTA:  En este contexto, documento es toda información o
instrucción, incluyendo declaraciones de políticas, libros de
texto, procedimientos, especificaciones, tablas de calibra-
ción, intervalos de referencia biológica y sus fuentes,
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gráficos, carteles, anuncios, memorándum, “software”, di-
bujos, planos, y documentos de origen externo tales como
reglamentaciones, normas o procedimientos de análisis.

4.3.2  Se deben adoptar procedimientos para
asegurar que:

a) todos los documentos emitidos para el per-
sonal del laboratorio como parte del sistema
de gestión de la calidad sean revisados y
aprobados por personal autorizado antes de
su emisión;

b) se mantiene un listado, también denomina-
do registro de control de documentos, que
identifique las revisiones válidas vigentes y
su distribución;

c) en los sitios pertinentes sólo estén disponi-
bles para su uso activo las versiones autori-
zadas vigentes de los documentos apropia-
dos;

d) los documentos se revisen periódicamente,
se corrijan cuando sea necesario y se
aprueben por el personal autorizado;

e) los documentos inválidos u obsoletos se reti-
ren rápidamente de todos los puntos de uso
o de alguna manera se impida su uso inad-
vertido;

f) los documentos reemplazados retenidos o
archivados sean identificados apropiada-
mente para evitar su uso inadvertido;

g) si el sistema de control de la documentación
del laboratorio permite la enmienda manual
de los documentos hasta que los mismos
sean reeditados, estén definidos los proce-
dimientos y autoridades para tales enmien-
das, en tanto las enmiendas estén clara-
mente marcadas, inicialadas y fechadas, y
se emita formalmente un documento revisa-
do tan pronto como sea factible; y

h) se establezcan procedimientos para descri-
bir cómo deben hacerse y controlarse los
cambios en los documentos mantenidos en
sistemas de computación.

4.3.3  Todos los documentos pertinentes del
sistema de gestión de la calidad deben ser ine-
quívocamente identificados, e incluir

a) título;

b) edición o fecha de revisión vigente, o núme-
ro de revisión, o todo lo anterior;

c) número de páginas (cuando corresponda);

d) autoridad para su emisión; y

e) identificación de quién los ha elaborado.

4.4  Revisión de contratos

4.4.1  Cuando un laboratorio celebre un contrato
para proveer servicios de laboratorio de análisis
clínicos, debe establecer y mantener procedi-
mientos para la revisión de contratos. Las políti-
cas y procedimientos para estas revisiones que
conduzcan a cambios en las disposiciones para
los análisis o los contratos deben asegurar que

a) los requisitos, incluyendo los métodos por
usar, están adecuadamente definidos, do-
cumentados y comprendidos (ver 5.5);

b) el laboratorio tiene la capacidad y los recur-
sos para cumplir los requisitos; y

c) los procedimientos apropiados selecciona-
dos permiten cumplir con los requisitos del
contrato y las necesidades clínicas (ver 5.5).

Con respecto a b), es conveniente que la revi-
sión de la capacidad asegure que el laboratorio
posee los recursos físicos, el personal y la infor-
mación necesarios, y que el personal del
laboratorio tiene las habilidades y la pericia ne-
cesarias para la ejecución de los análisis en
cuestión. La revisión puede también abarcar los
resultados de participaciones previas en progra-
mas de evaluación externa de la calidad que
usen muestras de valor conocido, para determi-
nar las incertidumbres de medición, los límites de
detección, los límites de confianza, etcétera.

4.4.2  Se deben mantener registros de las revi-
siones, incluyendo todo cambio significativo y
discusiones pertinentes (ver 4.13.3).
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4.4.3  La revisión debe también abarcar cual-
quier trabajo derivado por el laboratorio (ver 4.5).

4.4.4  Se debe informar a los clientes (por ejem-
plo médicos, instituciones médicas, empresas de
seguro de salud, empresas farmacéuticas), de
todo desvío respecto al contrato.

4.4.5  Si fuera necesario modificar un contrato
una vez iniciado el trabajo, se debe repetir el
mismo proceso de revisión del contrato, y se de-
be comunicar toda modificación realizada a
todas las partes afectadas.

4.5  Análisis realizados por laboratorios de
consulta

4.5.1  El laboratorio debe tener un procedimiento
documentado efectivo para evaluar y seleccionar
laboratorios de consulta así como consultores
que puedan proveer segundas opiniones sobre
histopatología, citología y disciplinas relaciona-
das. La dirección del laboratorio, con el
asesoramiento de los usuarios de los servicios de
laboratorio, cuando corresponda, debe ser res-
ponsable por la selección y el seguimiento de la
calidad de los laboratorios de consulta y de los
consultores, y debe asegurar que el laboratorio
de consulta o el consultor sean competentes para
realizar los análisis solicitados.

4.5.2  Se deben revisar periódicamente los
acuerdos con los laboratorios de consulta para
asegurar que

a) los requisitos, incluyendo los procedimientos
preanalíticos y postanalíticos, están ade-
cuadamente definidos, documentados y
comprendidos;

b) el laboratorio de consulta puede satisfacer
los requisitos y que no hay conflictos de inte-
rés;

c) la selección de los procedimientos de análi-
sis sea apropiada para el uso previsto; y

d) las responsabilidades respectivas por la in-
terpretación de los resultados de los análisis
estén claramente definidas.

Se deben mantener registros de tales revisiones,
de acuerdo con los requisitos nacionales, regio-
nales o locales.

4.5.3  El laboratorio debe mantener un registro
de todos los laboratorios de consulta a los que
recurre. Se debe guardar un registro de todas las
muestras que hayan sido enviadas a otro labo-
ratorio. Se debe suministrar al usuario de los
servicios del laboratorio el nombre y la dirección
del laboratorio responsable por el resultado del
análisis. Se debe retener un duplicado del infor-
me del laboratorio tanto en el registro del
paciente como en el archivo permanente del la-
boratorio.

4.5.4  El laboratorio derivante, y no el laboratorio
de consulta, debe ser responsable de asegurar
que los resultados y los hallazgos del análisis del
laboratorio de consulta se provean a la persona
que hizo la solicitud. Si es el laboratorio derivante
el que prepara el informe, debe incluir todos los
elementos esenciales de los resultados informa-
dos por el laboratorio de consulta, sin alteracio-
nes que pudieran afectar la interpretación clínica.

NOTA:  Pueden existir reglamentaciones nacionales, regio-
nales y locales que cumplir.

No obstante, esto no requiere que el informe del
laboratorio derivante incluya cada palabra y ten-
ga el mismo formato que el informe del laborato-
rio de consulta, salvo que leyes o reglamentacio-
nes locales o nacionales lo requieran. El director
del laboratorio derivante puede optar por agregar
comentarios interpretativos adicionales a los del
laboratorio de consulta, si los hubiere, en el
contexto del paciente y el entorno médico local.
Es conveniente que el autor de tales comentarios
agregados esté claramente identificado.

4.6  Servicios y proveedores externos

4.6.1  La dirección del laboratorio debe definir y
documentar sus políticas y procedimientos para
la selección y el uso de servicios externos, equi-
pamiento y productos consumibles adquiridos
que afecten la calidad de su servicio. Los artícu-
los adquiridos deben satisfacer de forma cohe-
rente los requisitos de calidad del laboratorio. Las
reglamentaciones nacionales, regionales o loca-
les pueden requerir registros de los artículos
adquiridos. Debe haber procedimientos y criterios
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para la inspección, la aceptación o el rechazo, y
almacenamiento de los productos consumibles.

4.6.2  El equipamiento y los productos consumi-
bles adquiridos que afecten la calidad del servi-
cio no deben ser usados hasta que se haya veri-
ficado el cumplimiento con las especificaciones
normativas o requisitos definidos por los proce-
dimientos involucrados. Esto puede ser llevado a
cabo mediante análisis de muestras de control
de calidad y verificando que los resultados sean
aceptables. Para la verificación también puede
usarse documentación de conformidad del pro-
veedor con su sistema de gestión de la calidad.

4.6.3  Debe haber un sistema de control de in-
ventario para los suministros. Se deben estable-
cer y mantener por un período de tiempo los re-
gistros de calidad apropiados de los servicios
externos, suministros y productos adquiridos, se-
gún lo definido en el sistema de gestión de la
calidad. Es conveniente que este sistema incluya
el registro de los números de lote de todos los
reactivos, materiales de control y calibradores
pertinentes, la fecha de recepción en el laborato-
rio y la fecha en la que el material es puesto en
servicio. Todos estos registros de calidad deben
estar disponibles para su revisión por la dirección
del laboratorio.

4.6.4  El laboratorio debe evaluar a proveedores
de reactivos, suministros y servicios críticos que
afecten la calidad de los análisis, debe mantener
registros de estas evaluaciones y debe hacer
una lista de los aprobados.

4.7  Servicios de asesoramiento

Personal profesional adecuado del laboratorio
debe proveer asesoramiento sobre la selección
de los análisis y el uso de los servicios, incluyen-
do la frecuencia de repetición y el tipo de
muestra requeridos. Se debe suministrar inter-
pretación sobre los resultados de los análisis,
cuando sea apropiado.

Es conveniente realizar reuniones documenta-
das del personal profesional con el personal mé-
dico, con relación al uso de los servicios del labo-
ratorio y a los fines de consulta sobre temas
científicos. Es conveniente que el personal pro-
fesional participe en ateneos clínicos para

facilitar el asesoramiento sobre la efectividad en
general, así como en casos individuales.

4.8  Resolución de reclamos

El laboratorio debe tener una política y procedi-
mientos para la resolución de reclamos u otra
información de retorno recibida de médicos, pa-
cientes u otras partes interesadas. Se deben
mantener registros de los reclamos y de las in-
vestigaciones, y las acciones correctivas toma-
das por el laboratorio, según sea requerido (ver
4.13.3).

NOTA:  Se aconseja que los laboratorios obtengan informa-
ción de retorno, tanto negativa como positiva, de los
usuarios de sus servicios, preferentemente en forma siste-
mática (por ejemplo, por encuestas).

4.9  Identificación y control de no conformi-
dades

4.9.1  La dirección del laboratorio debe tener una
política y procedimientos a ser implementados
cuando se detecte que cualquier aspecto de sus
análisis no está conforme con sus propios pro-
cedimientos, con los requisitos acordados de su
sistema de gestión de la calidad o los del médico
solicitante. La política y los procedimientos de-
ben asegurar que

a) se designe al personal responsable para la
resolución del problema;

b) se definan las acciones por tomar;

c) se considere la significación clínica de los
análisis no conformes y, cuando correspon-
da, se informe al médico solicitante;

d) se suspendan los análisis y se retengan los
informes, según sea necesario;

e) se tomen acciones correctivas inmediata-
mente;

f) se recuperen o identifiquen apropiadamente
los resultados de análisis no conformes ya
liberados, si fuere necesario;

g) esté definida la responsabilidad para autori-
zar la reanudación de los análisis; y
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h) se documente y registre cada caso de no
conformidad, previendo que estos registros
se revisen a intervalos regulares especifica-
dos por la dirección del laboratorio para
detectar tendencias e iniciar acciones pre-
ventivas.

NOTA:  Las actividades o análisis no conformes pueden
ocurrir en varias áreas diferentes y se las puede identificar
de distintas maneras, incluyendo reclamos de médicos, re-
sultados del control de la calidad, calibraciones del instru-
mental, control de productos consumibles, comentarios del
personal, control de informes y su validación, revisión por la
dirección del laboratorio, y auditorías internas y externas.

4.9.2  Si se determina que los análisis no con-
formes se pueden reiterar o que existen dudas
respecto del cumplimiento del laboratorio con su
propia política o sus procedimientos según el
manual de la calidad, se deben implementar rá-
pidamente procedimientos para identificar, docu-
mentar y eliminar su causa raíz (ver 4.11).

4.9.3  El laboratorio debe definir e implementar
procedimientos para la liberación de los resulta-
dos en el caso de que hubiera no confor-
midades, incluyendo la revisión de tales resulta-
dos. Se deben registrar estos sucesos.

4.10  Acción correctiva

4.10.1  Los procedimientos de acciones correcti-
vas deben incluir un proceso de investigación
para determinar la causa o las causas subya-
centes del problema. Éstas deben, cuando sea
apropiado, conducir a acciones preventivas. Las
acciones correctivas deben ser apropiadas a la
magnitud del problema y proporcionales a los
riesgos encontrados.

4.10.2  La dirección del laboratorio debe docu-
mentar e implementar todo cambio en sus
procedimientos operativos que resulten de las
investigaciones de acciones correctivas.

4.10.3  La dirección del laboratorio debe hacer
un seguimiento de los resultados de toda acción
correctiva tomada, para asegurar que dicha ac-
ción ha sido eficaz para superar los problemas
identificados.

4.10.4  Cuando la identificación de una no con-
formidad o la investigación de la acción correcti-
va generen dudas respecto del cumplimiento de

las políticas y los procedimientos o del sistema
de gestión de la calidad, la dirección del labo-
ratorio debe asegurar que las áreas de activi-
dad apropiadas se auditen de acuerdo con
4.14. Los resultados de la acción correctiva de-
ben ser sometidos a revisión por la dirección
del laboratorio.

4.11  Acción preventiva

4.11.1  Se deben identificar las mejoras necesa-
rias y las fuentes potenciales de no confor-
midades, sean técnicas o concernientes al sis-
tema de la calidad. Si se requieren acciones
preventivas, se deben desarrollar, implementar, y
hacer un seguimiento de los planes de acción
para reducir la probabilidad de ocurrencia de ta-
les no conformidades y sacar provecho de las
oportunidades de mejora.

4.11.2  Los procedimientos de acciones preven-
tivas deben incluir el comienzo de tales acciones
y la aplicación de controles para asegurar que
son eficaces. Además de la revisión de los pro-
cedimientos operativos, toda acción preventiva
podría involucrar el análisis de datos, e incluir el
análisis de tendencias y de riesgos, y el asegu-
ramiento de la calidad externo.

NOTA:  Más que una reacción para identificar problemas o
reclamos, una acción preventiva es un proceso proactivo pa-
ra identificar oportunidades de mejora.

4.12  Mejora continua

4.12.1  Todos los procedimientos operativos de-
ben ser revisados sistemáticamente por la direc-
ción del laboratorio a intervalos regulares, según
se haya definido en el sistema de gestión de la
calidad, para identificar toda fuente potencial de
no conformidad u otras oportunidades de mejora
en el sistema de gestión de la calidad o en los
procedimientos técnicos. Se deben desarrollar,
documentar e implementar planes de acción pa-
ra la mejora continua, según sea apropiado.

4.12.2  Una vez que se haya tomado la acción
como resultante de la revisión, la dirección del
laboratorio debe evaluar la eficacia de la acción
a través de una revisión o una auditoría centra-
das en el área involucrada.
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4.12.3  Los resultados de una acción conse-
cuente con la revisión deben ser remitidos a la
dirección del laboratorio para su revisión y para
la implementación de cualquier cambio necesa-
rio en el sistema de gestión de la calidad.

4.12.4  La dirección del laboratorio debe imple-
mentar indicadores de la calidad para el segui-
miento y la evaluación sistemáticos de la contri-
bución del laboratorio al cuidado del paciente.
Cuando este programa identifique oportunidades
de mejora, la dirección del laboratorio debe con-
siderarlas independientemente de su proceden-
cia. La dirección del laboratorio debe asegurar
que el laboratorio de análisis clínicos participa en
actividades de mejora de la calidad que se ocu-
pen de áreas pertinentes y de los efectos en el
cuidado del paciente.

4.12.5  La dirección del laboratorio debe facilitar
el acceso a oportunidades de educación y capa-
citación adecuadas para todo el personal del
laboratorio y para usuarios pertinentes de los
servicios del laboratorio.

4.13  Registros de la calidad y técnicos

4.13.1  El laboratorio debe establecer e imple-
mentar procedimientos para la identificación,
recolección, el ordenamiento, el acceso, el alma-
cenamiento, el mantenimiento y la disposición
segura de los registros técnicos y de la calidad.

4.13.2  Todos los registros deben ser legibles y
almacenarse de modo tal que sean fácilmente
recuperables. Los registros pueden ser almace-
nados en cualquier soporte apropiado, sujeto a
los requisitos nacionales, regionales o locales
(ver nota de 4.3.1). Las instalaciones deben pro-
veer un ambiente adecuado para prevenir daños,
deterioros, pérdidas o acceso no autorizado.

4.13.3  El laboratorio debe tener una política que
defina el período durante el cual se deben rete-
ner los distintos registros pertenecientes al
sistema de gestión de la calidad y los resultados
de los análisis. El tiempo debe ser definido por la
naturaleza del análisis o específicamente para
cada registro.

NOTA:  Pueden existir reglamentaciones nacionales, regio-
nales y locales a aplicar.

Estos registros pueden incluir, entre otros, lo si-
guiente:

a) formularios de solicitud (incluyendo la histo-
ria clínica o registros médicos del paciente,
sólo si fuesen usados como formularios de
solicitud);

b) resultados de los análisis e informes;

c) impresiones generadas por los instrumen-
tos;

d) procedimientos de análisis;

e) cuadernos o planillas de laboratorio;

f) registros de admisión de pacientes;

g) funciones de calibración y factores de con-
versión;

h) registros de control de la calidad;

i) reclamos y acciones tomadas;

j) registros de auditorías internas y externas;

k) registros de evaluaciones externas de la ca-
lidad/comparaciones interlaboratorios;

l) registros de mejora de la calidad;

m) registros de mantenimiento del instrumental,
incluyendo registros de calibraciones inter-
nas y externas;

n) documentación de lotes, certificados de su-
ministros, insertos;
NOTA IRAM:  En la presente norma se consideran si-
nónimos los términos siguientes: manual de
instrucciones, instrucciones de uso, inserto, ficha téc-
nica y folleto.

o) registros de incidentes/accidentes y accio-
nes tomadas; y

p) registros de capacitación del personal y su
competencia.
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4.14  Auditorías internas

4.14.1  Para verificar que las operaciones conti-
núan cumpliendo con los requisitos del sistema
de gestión de la calidad, se deben realizar audi-
torías internas de todos los elementos del siste-
ma, tanto técnicos como de gestión, a intervalos
definidos por el propio sistema. Cada auditoría
interna debe considerar progresivamente estos
elementos, poniendo énfasis en las áreas críticas
para el cuidado del paciente.

4.14.2  Las auditorías deben ser formalmente
planificadas, organizadas y realizadas por el ge-
rente de calidad o personal calificado designado.
El personal no debe auditar sus propias activida-
des. Los procedimientos para realizar auditorías
internas deben ser definidos y documentados, y
deben incluir los tipos de auditoría, sus frecuen-
cias, metodología y documentación requerida.
Cuando se detecten deficiencias u oportunida-
des de mejora, el laboratorio debe emprender las
acciones correctivas o preventivas apropiadas,
las que deben ser documentadas y llevadas a
cabo dentro de un plazo acordado.

Normalmente, es conveniente, que los elemen-
tos principales de un sistema de calidad estén
sujetos a una auditoría interna una vez cada do-
ce meses.

4.14.3  Los resultados de las auditorías internas
deben ser sometidos a revisión por la dirección
del laboratorio.

4.15  Revisión por la dirección

4.15.1  La dirección del laboratorio debe revisar
el sistema de gestión de la calidad del laboratorio
y de todos sus servicios clínicos, incluyendo las
actividades de análisis y asesoramiento, para
asegurar su permanente adecuación y eficacia
en apoyo del cuidado del paciente, y para intro-
ducir cualquier cambio o mejora necesarios. Los
resultados de la revisión deben ser incorporados
a un plan que incluya metas, objetivos y planes
de acción. Un período típico para realizar una re-
visión por la dirección es una vez cada doce
meses.

4.15.2  La revisión por la dirección debe tener en
cuenta, entre otros detalles, al menos lo si-
guiente:

a) seguimiento de revisiones anteriores por la
dirección;

b) estado de las acciones correctivas tomadas
y las acciones preventivas requeridas;

c) informes de directivos y supervisores;

d) resultado de auditorías internas recientes;

e) evaluación por organismos externos;

f) resultados de evaluación externa de la cali-
dad y otras formas de comparación
interlaboratorio;

g) cualquier cambio en el volumen y tipo de
trabajo realizado;

h) retroalimentación, incluyendo reclamos y
demás factores pertinentes, de parte de mé-
dicos, pacientes y otros interesados;

i) indicadores de calidad para el seguimiento
de la contribución del laboratorio al cuidado
del paciente;

j) no conformidades;

k) seguimiento del tiempo de respuesta de la
información;

l) resultados de los procesos de mejora conti-
nua; y

m) evaluación de proveedores.

Cuando se está implementando un sistema de
gestión de la calidad es conveniente que se
adopten intervalos más cortos entre revisiones.
Esto permitirá tomar una acción más temprana,
en respuesta a aquellas áreas que necesiten
modificación del sistema de gestión de la calidad
u otras prácticas.
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4.15.3  Se debe hacer un seguimiento y evalua-
ción objetiva, dentro de lo posible, de la calidad y
la contribución del laboratorio al cuidado del pa-
ciente.

NOTA:  Los datos disponibles pueden diferir de acuerdo con
el tipo de laboratorio o su ubicación (por ejemplo, laboratorio
de internación, de atención ambulatoria o de consulta).

4.15.4  Se deben registrar los hallazgos y las ac-
ciones que surjan de las revisiones por la direc-
ción, y el personal del laboratorio debe estar in-
formado de esos hallazgos y de las decisiones
tomadas como resultado de la revisión. La direc-
ción del laboratorio debe asegurar que las accio-
nes resultantes sean efectivizadas dentro de un
tiempo apropiado y acordado.

5  REQUISITOS TÉCNICOS

5.1  Personal

5.1.1  La dirección del laboratorio debe tener un
organigrama, políticas de personal y descripción
de puestos de trabajo que definan las calificacio-
nes y las tareas de todo el personal.

5.1.2  La dirección del laboratorio debe mantener
registros de las correspondientes calificaciones
educativas y profesionales pertinentes, capacita-
ción y experiencia, y competencia de todo el
personal. Esta información debe estar fácilmente
disponible para el personal pertinente, y puede
incluir:

a) certificación o matrícula, si fuera requerido;

b) referencias de empleos previos;

c) descripción de puestos;

d) registros de educación continua y logros;

e) evaluaciones de la competencia; y

f) registros de incidentes adversos o acciden-
tes.

Otros registros disponibles para personas autori-
zadas relacionados con la salud del personal

pueden incluir registros de exposición a riesgos
laborales y registros de estados de inmunización.

5.1.3  El laboratorio debe ser dirigido por una
persona o personas que tengan responsabilidad
ejecutiva y la competencia para asumir la res-
ponsabilidad por los servicios suministrados.

NOTA:  Se entiende como competencia al producto de la
educación académica básica, de postgrado y continua, así
como la capacitación y los años de experiencia en un labo-
ratorio de análisis clínicos.

5.1.4  Las responsabilidades del director del la-
boratorio o de las personas designadas deben
incluir temas profesionales, científicos, de con-
sulta o asesoría organizativas, administrativos y
educativos. Estos asuntos deben ser pertinentes
para los servicios ofrecidos por el laboratorio.

Es conveniente que el director del laboratorio o
las personas designadas para cada tarea tengan
la capacitación y los antecedentes adecuados
para asumir las responsabilidades siguientes:

a) asesorar a quienes requieran información
respecto de la elección de los ensayos, el
uso de los servicios del laboratorio y la inter-
pretación de los datos del laboratorio;

b) participar activamente del equipo de salud
de las áreas a las que presta servicio, cuan-
do corresponda;

c) relacionarse y funcionar efectivamente (in-
cluyendo arreglos contractuales, si fuera
necesario), con:

1) organismos de acreditación y regla-
mentarios,

2) funcionarios públicos pertinentes,

3) comunidad sanitaria, y

4) la población de pacientes atendida;

d) definir, implementar y realizar el seguimiento
de normas de desempeño y mejora de la
calidad de los servicios del laboratorio de
análisis clínicos;
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e) implementar el sistema de gestión de la ca-
lidad (en su caso, es conveniente que el
director del laboratorio y el personal profe-
sional del laboratorio participen como
miembros de los varios comités de mejora
de la calidad de la organización);

f) realizar el seguimiento a todo el trabajo rea-
lizado en el laboratorio para determinar si se
están produciendo datos confiables;

g) asegurar que hay suficiente personal califi-
cado con la experiencia y la capacitación
documentadas para satisfacer las necesida-
des del laboratorio;

h) planificar, establecer metas, desarrollar y
asignar recursos apropiados para el entorno
clínico;

i) proveer una administración efectiva y efi-
ciente del servicio del laboratorio de análisis
clínicos, incluyendo la planificación y control
del presupuesto con una gestión financiera
responsable, de acuerdo con la asignación
institucional de tales responsabilidades;

j) proveer programas educativos para el per-
sonal médico y del laboratorio, y participar
en programas educativos de la organización;

k) planificar y dirigir la investigación y el desa-
rrollo adecuado a las instalaciones del labo-
ratorio;

l) seleccionar y hacer el seguimiento de la ca-
lidad del servicio de todos los laboratorios de
consulta;

m) implementar un ambiente de laboratorio se-
guro, en cumplimiento con las buenas prácti-
cas y las normativas aplicables;

n) atender todo reclamo, pedido, o sugerencia
de los usuarios de los servicios de laborato-
rio;

o) asegurar la buena motivación del personal.

El director del laboratorio no necesita asumir to-
das las responsabilidades personalmente. No
obstante, es el director del laboratorio quien con-
tinua siendo el responsable por la operación y la
administración globales del laboratorio, para

asegurar que se les provee servicios de calidad
a los pacientes.

5.1.5  Debe haber recursos humanos adecuados
para encargarse del trabajo requerido y de otras
funciones del sistema de gestión de la calidad.

5.1.6  El personal debe tener capacitación espe-
cífica sobre aseguramiento de la calidad y ges-
tión de la calidad para los servicios ofrecidos.

5.1.7  El director del laboratorio debe autorizar al
personal para realizar tareas específicas tales
como toma de muestra, análisis y operación de
determinados tipos de equipamientos, incluyen-
do el uso de computadoras en el sistema infor-
mático del laboratorio (ver anexo B).

5.1.8  Se deben establecer políticas que definan
quiénes pueden usar el sistema informático,
quiénes pueden tener acceso a los datos del pa-
ciente y quiénes están autorizados para ingresar
y cambiar los resultados del paciente, corregir la
facturación o modificar los programas de com-
putación (ver anexos B y C).

5.1.9  Debe haber un programa de formación
continua disponible para el personal en todos
sus niveles.

5.1.10  Se debe capacitar a los empleados para
prevenir o controlar los efectos de incidentes ad-
versos.

5.1.11  Se debe evaluar la competencia de cada
persona para realizar las tareas asignadas luego
de la capacitación y en lo sucesivo de forma pe-
riódica. Se debe volver a capacitar y a evaluar,
cuando sea necesario.

5.1.12  El personal que formule juicios profesio-
nales respecto de los análisis debe dominar los
fundamentos prácticos y teóricos aplicables,
además de tener experiencia reciente. Los jui-
cios profesionales pueden ser expresados como
opiniones, interpretaciones, pronósticos, simula-
ciones y modelos y valores, y se recomienda que
se hagan de acuerdo con las reglamentaciones
nacionales, regionales y locales.

El personal debe participar en actividades regu-
lares de desarrollos profesionales u otras vincu-
laciones profesionales.
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5.1.13  Todo el personal debe guardar la confi-
dencialidad de la información referida a los
pacientes.

5.2  Instalaciones y condiciones
ambientales

5.2.1  El laboratorio debe tener un espacio asig-
nado de modo que el volumen de trabajo pueda
llevarse a cabo sin comprometer la calidad del
trabajo, los procedimientos de control de la cali-
dad, la seguridad del personal o los servicios de
atención del paciente. El director del laboratorio
debe determinar si el espacio es adecuado. Los
recursos deben ser del nivel necesario para
sustentar las actividades del laboratorio. Se de-
ben mantener los recursos en condiciones
funcionales y confiables. Deben tomarse recau-
dos similares para la toma de la muestra primaria
y los análisis en lugares distintos de las instala-
ciones permanentes del laboratorio.

5.2.2  Se debe diseñar el laboratorio para lograr
la eficiencia de su operación, optimizar el confort
de sus ocupantes y minimizar el riesgo de lesio-
nes y enfermedades laborales. Se debe proteger
a los pacientes, empleados y visitantes de ries-
gos conocidos.

5.2.3  Cuando existan instalaciones de toma de
muestras primarias, se deben considerar las dis-
capacidades, el confort y la privacidad de los
pacientes, además de la optimización de las
condiciones de toma de muestra.

5.2.4  El diseño y el ambiente del laboratorio de-
ben ser adecuados para las tareas que en él se
realicen. Las condiciones del ambiente en el cual
se realizan la toma de muestra primaria o los
análisis no deben invalidar los resultados ni
afectar adversamente la calidad requerida de las
mediciones.

Es conveniente que las instalaciones del labora-
torio donde se realicen los análisis permitan su
correcta ejecución. Éstas incluyen, entre otros,
las fuentes de energía, la iluminación, la ventila-
ción, el agua, la eliminación de residuos y dese-
chos, y las condiciones ambientales. Es conve-
niente que el laboratorio tenga procedimientos
para verificar que el ambiente no afecta adver-
samente la toma de muestra ni al equipamiento.

5.2.5  El laboratorio debe realizar el seguimiento,
controlar y registrar las condiciones ambientales,
según sea requerido por las especificaciones
pertinentes, o cuando ellas puedan influir sobre
la calidad de los resultados. Es conveniente que
se ponga atención a los niveles de esterilidad,
polvo, interferencia electromagnética, radiación,
humedad, suministro de energía eléctrica, tem-
peratura y niveles de sonido y vibración, en la
medida que las actividades técnicas involucradas
lo requieran.

5.2.6  Debe haber una efectiva separación entre
secciones adyacentes del laboratorio en las
cuales haya actividades incompatibles. Se deben
tomar medidas para prevenir la contaminación
cruzada.

EJEMPLO. Cuando los procedimientos de análi-
sis impliquen un peligro (micobacteriología,
radionucleídos, entre otros); cuando el trabajo
podría verse afectado o influido por no estar se-
parado, como es el caso de las amplificaciones
de ácidos nucleicos; cuando se requiere un am-
biente para realizar trabajo en silencio y sin
interrupción, tal como el requerido para el tami-
zaje en citopatología; o cuando el trabajo
requiere un ambiente controlado, tal como para
los grandes sistemas de computación.

5.2.7  Se deben controlar el acceso y el uso de
las áreas que afecten la calidad de los análisis.
Se deben tomar medidas apropiadas para salva-
guardar las muestras y los recursos del laborato-
rio de acceso no autorizado.

5.2.8  Los sistemas de comunicación dentro del
laboratorio deben ser los apropiados para el ta-
maño y la complejidad de las instalaciones y la
transferencia eficaz de los mensajes.

5.2.9  Se deben proveer espacio y condiciones
de almacenamiento adecuados para asegurar la
integridad prevista de las muestras, portaobjetos,
bloques histológicos, microorganismos retenidos,
documentos, archivos, manuales, equipamiento,
reactivos, artículos de laboratorio, registros y re-
sultados.

5.2.10  Las áreas de trabajo deben estar limpias
y bien mantenidas. El almacenamiento y la dis-
posición de materiales peligrosos deben ser los
especificados por las regulaciones pertinentes.
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Se deben tomar medidas para asegurar el orden
y la limpieza adecuada del laboratorio. Para tal
fin, es posible que se necesiten procedimientos y
capacitación especial del personal.

5.3  Equipamiento del laboratorio

NOTA:  A los fines de esta norma, se incluye como equipa-
miento del laboratorio, según sea aplicable, instrumentos,
materiales de referencia, productos consumibles, reactivos y
sistemas analíticos.

5.3.1  El laboratorio debe estar provisto de todos
los artículos de equipamiento que se requieren
para la provisión de sus servicios (incluyendo
toma de muestra, preparación, procesado, análi-
sis y almacenamiento de las muestras). En
aquellos casos en que el laboratorio necesite
usar equipamiento que esté fuera de su control
permanente, la dirección del laboratorio debe
asegurar que se cumplen los requisitos de esta
norma.

Cuando se seleccione un equipamiento es con-
veniente que se tome en cuenta su consumo de
energía y su futura disposición (cuidado del me-
dio ambiente).

5.3.2  Se debe demostrar que el equipamiento
(tanto en su instalación como en su uso de ruti-
na) es apto para lograr el desempeño requerido,
y debe cumplir con las especificaciones perti-
nentes de los análisis involucrados.

La dirección del laboratorio debe establecer un
programa que permita realizar un seguimiento
regular y demuestre la calibración y funciona-
miento apropiados de instrumentos, reactivos y
sistemas analíticos. También debe tener un pro-
grama documentado y registrado de mante-
nimiento preventivo (ver 4.2.5), que como míni-
mo siga las recomendaciones del fabricante.

Cuando se dispone de instrucciones del fabri-
cante, manuales del operador u otra documen-
tación, se recomienda su uso para establecer re-
quisitos que permitan el cumplimiento de las
normas pertinentes o para especificar requisitos
para calibraciones periódicas, según sea apro-
piado, para cumplir parte o todo este requisito.

5.3.3  Cada artículo de equipamiento debe ser
unívocamente etiquetado, marcado o identificado
de otra manera.

5.3.4  Se deben mantener registros para cada
artículo del equipamiento que pueda afectar el
desempeño de los análisis. Estos registros de-
ben incluir al menos lo siguiente:

a) identificación del equipamiento;

b) nombre del fabricante, identificación del tipo
y número de serie u otra identificación uní-
voca;

c) la persona de contacto del fabricante y su
número de teléfono, según sea apropiado;

d) fecha de recepción y fecha de puesta en
servicio;

e) ubicación actual, cuando sea apropiado;

f) la condición en que fue recibido (por ejem-
plo, nuevo, usado o reacondicionado);

g) instrucciones del fabricante, si estuvieran
disponibles, o una referencia a su ubicación;

h) registros de desempeño del equipamiento
que confirmen que éste es adecuado para
su uso;

i) el mantenimiento realizado y el que se pla-
nifique para el futuro;

j) daños, mal funcionamiento, modificaciones
o reparaciones del equipamiento;

k) la fecha de reemplazo prevista, si es posi-
ble.

Es conveniente que los registros de desempeño
mencionados en h) incluyan copias de informes
o certificados de todas las calibraciones y/o veri-
ficaciones, fechas, hora y resultados, ajustes,
criterios de aceptación y la fecha fijada de la pró-
xima calibración y/o verificación, junto con la
frecuencia de controles realizados entre mante-
nimientos o calibraciones, según sea apropiado,
para cumplir parte o todo este requisito. Las ins-
trucciones del fabricante se pueden utilizar para
establecer criterios de aceptación, procedimien-
tos y frecuencia de verificación de manteni-
miento, o calibración, o ambos, según sea apro-
piado, para cumplir parte o todo este requisito.
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Estos registros deben mantenerse y deben estar
fácilmente disponibles durante la vida útil del
equipamiento o por el período requerido por la
ley o reglamentaciones.

5.3.5  El equipamiento debe ser operado sola-
mente por el personal autorizado. Las instruc-
ciones actualizadas para el uso y el manteni-
miento del equipamiento (incluyendo todos los
manuales e instrucciones de uso pertinentes
provistos por el fabricante del equipamiento)
deben estar fácilmente disponibles para el per-
sonal del laboratorio.

5.3.6  El equipamiento debe mantenerse en una
condición de trabajo segura. Esto debe incluir la
inspección de la seguridad eléctrica, los meca-
nismos de parada de emergencia y la manipu-
lación y disposición seguras de productos quími-
cos y materiales radiactivos y biológicos por las
personas autorizadas. Se deben aplicar las es-
pecificaciones o instrucciones del fabricante o
ambas según sea apropiado.

5.3.7  Toda vez que se encuentre un equipa-
miento con defectos, se lo debe sacar de servi-
cio, etiquetarlo claramente y almacenarlo apro-
piadamente hasta que haya sido reparado, y se
demuestre por calibración, verificación o ensayo
que satisface los criterios de aceptación especifi-
cados. El laboratorio debe examinar el efecto de
este defecto sobre análisis previos y aplicar el
procedimiento dado en 4.9. El laboratorio debe
tomar medidas razonables para descontaminar
el equipamiento antes de que se le realice un
mantenimiento, sea reparado o dado de baja.

5.3.8  Se debe suministrar a la persona que esté
trabajando con el equipamiento, una lista de las
medidas tomadas para reducir la contaminación.
El laboratorio debe proveer un espacio adecuado
para las reparaciones y equipos para protección
personal.

5.3.9  Siempre que sea posible, se debe etique-
tar, o codificar de alguna otra manera, el equipa-
miento que está bajo control del laboratorio que
requiera calibración o verificación, de modo de
indicar el estado de calibración o verificación, y la
próxima fecha de recalibración o reverificación.

5.3.10  Cuando el equipo deja de estar bajo el
control directo del laboratorio, o es reparado o es
sometido a servicio técnico, el laboratorio debe
asegurar que se controle y demuestre que está
funcionando satisfactoriamente, antes que vuel-
va a ser puesto en servicio.

5.3.11  Cuando se usen computadoras o equi-
pamiento de análisis automático para la recolec-
ción, procesado, registro, informes, almacena-
miento o recuperación de datos de análisis, el
laboratorio debe asegurar que

a) el “software” de computación, incluyendo el
propio del equipamiento, está documentado
y convenientemente validado, para su uso
adecuado en las instalaciones,

b) están establecidos e implementados los pro-
cedimientos para proteger la integridad de
los datos en todo momento,

c) las computadoras y el equipamiento auto-
matizado están mantenidos de modo de
asegurar su funcionamiento apropiado, y se
proveen las condiciones ambientales y ope-
rativas necesarias para mantener la integri-
dad de los datos, y

d) los programas y las rutinas de computación
están adecuadamente protegidos para evitar
el acceso, la alteración o la destrucción ca-
sual o por personas no autorizadas.

Ver también el anexo B.

5.3.12  El laboratorio debe tener procedimientos
para la manipulación, transporte, almacena-
miento y uso seguros del equipamiento, para
prevenir su contaminación o deterioro.

5.3.13  Cuando las calibraciones den lugar a
factores de corrección, el laboratorio debe tener
procedimientos para asegurar que las copias de
los factores de corrección previos sean debida-
mente actualizadas.

5.3.14  El equipamiento, incluyendo “hardware”,
“software”, materiales de referencia, productos
consumibles, reactivos y sistemas analíticos,
debe ser preservados de ajustes y alteraciones
indebidas que  pudieran invalidar los resultados
del análisis.
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5.4  Procedimientos preanalíticos

5.4.1  El formulario de solicitud debe contener la
información suficiente para identificar al paciente
y al solicitante autorizado, además de proveer
los datos clínicos pertinentes. Se deben aplicar
los requisitos nacionales, regionales o locales.

Se recomienda que el formulario de solicitud, o
su equivalente electrónico, provea el espacio su-
ficiente para la inclusión de, entre otros, los
elementos siguientes:

a) identificación inequívoca del paciente;

b) nombre u otro identificador unívoco del mé-
dico o de otra persona autorizada legalmen-
te para solicitar los análisis o usar la infor-
mación médica, junto con el destinatario del
informe. Se recomienda que, como parte del
formulario de solicitud de información, se su-
ministre la dirección del médico solicitante;

c) tipo de muestra primaria y sitio anatómico de
origen, cuando sea apropiado;

d) análisis requeridos;

e) información clínica correspondiente al pa-
ciente, de la que se recomienda que se
incluya, al menos, sexo y fecha de naci-
miento, para finalidades de interpretación;

f) fecha y hora de toma de muestra primaria;

g) la fecha y la hora de recepción de las mues-
tras por el laboratorio.

Se recomienda que el formato del formulario de
solicitud (sea en soporte electrónico o en papel)
y la forma en que se comunican las solicitudes al
laboratorio se establezcan de común acuerdo
con los usuarios de los servicios del laboratorio.

5.4.2  Se deben documentar e implementar por
la dirección del laboratorio (ver 4.2.4) las instruc-
ciones específicas para la toma y manipuleo
apropiados de las muestras primarias, y ponerlas
a disposición de quienes son responsables por la
toma de la muestra primaria. Estas instrucciones
deben estar contenidas en un manual de toma
de muestra primaria.

5.4.3  El manual de toma de muestra primaria
debe incluir lo siguiente:

a) copias o referencias a:

1) la lista de los análisis disponibles ofreci-
dos por el laboratorio,

2) los formularios de consentimiento, si co-
rresponde,

3) la información y las instrucciones sumi-
nistradas a los pacientes en relación
con su propia preparación antes de la
toma de muestra primaria, y

4) la información para los usuarios de los
servicios del laboratorio sobre indica-
ciones médicas y la selección apropiada
de procedimientos disponibles;

b) procedimientos para:

1) la preparación del paciente (por ejem-
plo, instrucciones para quienes cuidan
al paciente y para el personal que toma
la muestra),

2) la identificación de la muestra primaria, y

3) la toma de muestra primaria (por ejem-
plo, punción venosa, punción de piel,
sangre, orina y otros fluidos corporales),
con las descripciones de los recipientes
de muestra primaria y todo aditivo ne-
cesario;

c) instrucciones para:

1) completar el formulario de solicitud, en
papel o en soporte electrónico,

2) el tipo y la cantidad de muestra primaria
a tomar,

3) el momento oportuno de toma de
muestra, si fuera requerido,

4) toda necesidad especial de manipula-
ción entre el momento de toma de
muestra y el de recepción por el labo-
ratorio (requisitos de transporte, refri-
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geración, advertencias, entrega inme-
diata, entre otros),

5) el rotulado de las muestras primarias,

6) la información clínica (por ejemplo, his-
toria de administración de medicamen-
tos),

7) la identificación inequívoca y detallada
del paciente del cual se ha tomado la
muestra primaria,

8) el registro de identidad de la persona
que ha tomado la muestra primaria, y

9) la disposición segura de los materiales
usados en la toma de muestra;

d) instrucciones para:

1) el almacenamiento de las muestras
analizadas,

2) los límites de tiempo para solicitar análi-
sis adicionales,

3) análisis adicionales,

4) repetir un análisis debido a una falla
analítica, o para realizar análisis adicio-
nales sobre la misma muestra primaria.

5.4.4  El manual de toma de muestra primaria
debe ser parte del sistema del control de docu-
mentos (ver 4.3.1).

5.4.5  Las muestras primarias deben ser traza-
bles, habitualmente mediante una solicitud médi-
ca, a un individuo identificado. Las muestras pri-
marias que no tengan una identificación apropia-
da no deben ser aceptadas ni procesadas por el
laboratorio.

Cuando haya duda en la identificación de la
muestra primaria o inestabilidad de los analitos
en esa muestra primaria (líquido cefalorraquídeo,
biopsia, etcétera), y la muestra primaria sea
irremplazable o crítica, el laboratorio puede optar
inicialmente por procesar la muestra, pero no li-
berar los resultados hasta que el médico
solicitante o la persona responsable por la toma
de muestra primaria asuma la responsabilidad

por la identificación y la aceptación de la mues-
tra, o por el suministro de información apropiada,
o por todos estos factores. En tal caso, es con-
veniente que se registre la firma de la persona
que asuma la responsabilidad por la identifica-
ción de la muestra primaria en la solicitud médica
o sea trazable a ella. Si por alguna razón este
requisito no se cumple y si se realiza el análisis,
se recomienda que en el informe se identifique a
la persona responsable. Se recomienda que las
muestras que se reservan para un futuro análisis
(por ejemplo, anticuerpos virales, metabolitos
pertinentes para el síndrome clínico) también
sean identificables.

5.4.6  El laboratorio debe realizar el seguimiento
del transporte de muestras a sus instalaciones
de tal modo que ellas sean transportadas:

a) dentro de un plazo apropiado a la naturaleza
de los análisis solicitados y a la especialidad
del laboratorio involucrado;

b) dentro de un intervalo de temperaturas es-
pecificado en el manual de toma de muestra
primaria y con los conservantes indicados
que aseguren la integridad de las muestras;
y

c) en una forma que brinde seguridad para el
transportista, el público en general y el labo-
ratorio receptor, en cumplimiento con los
requisitos reglamentarios nacionales, regio-
nales o locales.

5.4.7  Todas las muestras primarias recibidas
deben ser registradas en un libro de entrada,
planilla, computadora u otro sistema comparable.
También se debe registrar la fecha y la hora de
recepción de las muestras, además de la identi-
dad de quien recibe la muestra.

5.4.8  Se deben desarrollar y documentar crite-
rios para la aceptación o el rechazo de muestras
primarias. Si fueran aceptadas muestras prima-
rias que no cumplan dichos criterios el informe
final debe indicar la naturaleza del problema y, si
fuera aplicable, qué precaución se requiere
cuando se interprete el resultado.

5.4.9  El laboratorio debe revisar periódicamente
sus requisitos de volúmenes de muestra para
extracción de sangre (y otras muestras tales co-
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mo líquido cefalorraquídeo) para asegurar que
no se tomen cantidades de muestras insuficien-
tes ni excesivas.

5.4.10  El personal autorizado debe revisar sis-
temáticamente solicitudes y muestras, y decidir
cuáles son los análisis a realizarse y con qué
métodos.

5.4.11  Si fuera pertinente, el laboratorio debe
tener un procedimiento documentado para la re-
cepción, etiquetado, procesado e informe de
aquellas muestras primarias recibidas por el la-
boratorio e identificadas específicamente como
urgentes. Este procedimiento debe incluir deta-
lles de cualquier etiquetado especial del formu-
lario de solicitud y de la muestra primaria, el me-
canismo de transferencia de la muestra primaria
al área de análisis del laboratorio, cualquier mo-
do de procesado rápido que se use y cualquier
criterio especial a seguir al hacer el informe.

5.4.12  Las alícuotas de muestra también deben
ser trazables a la muestra primaria original.

5.4.13  El laboratorio debe tener una política es-
crita respecto de la solicitud verbal de análisis.

5.4.14  Las muestras deben ser almacenadas
durante un tiempo especificado, bajo condiciones
que aseguren la estabilidad de las propiedades
de la muestra, de modo de permitir la repetición
del análisis después de informar el resultado, o
para efectuar análisis adicionales.

5.5  Procedimientos analíticos

NOTA:  Algunos de los siguientes apartados podrían no ser
aplicables a todas las disciplinas comprendidas en el alcan-
ce del laboratorio de análisis clínicos.

5.5.1  El laboratorio debe emplear procedimientos
de análisis, incluyendo aquellos para la selección
o la  toma de alícuotas de muestra que satisfagan
las necesidades de los usuarios de los servicios
del laboratorio y que sean apropiados para los
análisis a efectuar. Los procedimientos recomen-
dados son aquellos que han sido publicados en
textos establecidos o reconocidos, textos revisa-
dos por pares, o publicaciones, o en guías inter-
nacionales, nacionales o regionales. Si se usaran
procedimientos propios, ellos deben ser valida-

dos apropiadamente para un uso previsto y
totalmente documentados.

5.5.2  El laboratorio debe usar solamente proce-
dimientos validados para confirmar que los
procedimientos de análisis son adecuados para
el uso previsto. Las validaciones deben ser tan
exhaustivas como sea necesario para satisfacer
las necesidades de la aplicación dada o el cam-
po de aplicación. El laboratorio debe registrar los
resultados obtenidos y el procedimiento usado
para la validación.

Se deben evaluar los métodos y procedimientos
seleccionados para su uso, y confirmar que dan
resultados satisfactorios antes de que sean usa-
dos para los análisis. El director del laboratorio, o
la persona designada debe realizar inicialmente
y a intervalos definidos una revisión de los pro-
cedimientos. Tal revisión habitualmente se reali-
za una vez por año. Estas revisiones deben ser
documentadas.

5.5.3  Todos los procedimientos deben ser do-
cumentados y deben estar disponibles en los
lugares de trabajo para el personal pertinente.
Los procedimientos documentados y las instruc-
ciones necesarias deben estar disponibles en un
lenguaje comúnmente comprendido por el per-
sonal del laboratorio.

Fichas o sistemas similares que resuman la in-
formación clave son aceptables para su uso
como una rápida referencia en la mesa de traba-
jo, siempre que haya disponible un manual com-
pleto como referencia. Fichas o sistemas simila-
res deben corresponderse con el manual comple-
to. Tales procedimientos abreviados, deben ser
parte del sistema de control de documentos.

El procedimiento debe estar basado en las ins-
trucciones de uso (por ejemplo, manual de
instrucciones) escritas por el fabricante, siempre
que ellas estén de acuerdo con 5.5.1 y 5.5.2, y
que describan el procedimiento tal como es rea-
lizado en el laboratorio, y que estén escritas en el
lenguaje comúnmente comprendido por el per-
sonal del laboratorio. Cualquier desviación debe
ser revisada y documentada. La información adi-
cional que pueda ser requerida para realizar el
análisis también debe ser documentada. Se de-
be controlar el desempeño y la adecuación para
el uso previsto de cada nueva versión de los
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equipos de reactivos para uso en diagnóstico in
vitro que tengan cambios importantes en los
reactivos o en el procedimiento. Como para otros
procedimientos, todo cambio en los procedi-
mientos debe ser fechado y autorizado.

Además de los identificadores de control de do-
cumentos, se recomienda que la documentación
incluya, cuando sea aplicable, lo siguiente:

a) finalidad del análisis;

b) principio del procedimiento usado para los
análisis;

c) especificaciones de desempeño (por ejem-
plo, linealidad, precisión, exactitud expre-
sada como incertidumbre de medición, límite
de detección, intervalo de medición, veraci-
dad de la medida, sensibilidad analítica y
especificidad analítica);

d) sistema de muestra primaria (por ejemplo,
plasma, suero, orina);

e) tipo de recipiente y aditivo;

f) equipamiento requerido y reactivos;

g) procedimientos de calibración (trazabilidad
metrológica);

h) pasos del procedimiento;

i) procedimientos de control de calidad;

j) interferencias (por ejemplo, lipemia, hemóli-
sis, bilirrubinemia) y reacciones cruzadas;

k) principio del procedimiento para calcular los
resultados, incluyendo la incertidumbre de la
medición;

l) intervalos de referencia biológica;

m) intervalo de informe de los resultados;

n) valores de alerta o críticos, cuando sea
apropiado;

o) interpretación del laboratorio;

p) precauciones de seguridad;

q) fuentes potenciales de variabilidad.

Los manuales electrónicos son aceptables siem-
pre que incluyan la información especificada
anteriormente. Se recomienda que a los ma-
nuales electrónicos también se le apliquen los
mismos requisitos de control de los documentos.

El director del laboratorio debe ser el responsa-
ble de asegurar que los contenidos de los proce-
dimientos de análisis son completos, actualiza-
dos y que han sido revisados minuciosamente.

5.5.4  Las especificaciones de desempeño para
cada procedimiento usado en un análisis deben
estar relacionadas con el uso previsto de ese
procedimiento.

5.5.5  Los intervalos de referencia biológica de-
ben ser revisados periódicamente. Si el labora-
torio tiene razones para creer que un intervalo
particular ya no es apropiado para la población
de referencia, se debe realizar una investigación,
seguida, si fuera necesario por una acción co-
rrectiva. Cuando el laboratorio cambie un proce-
dimiento de análisis o un procedimiento preana-
lítico, también se debe realizar una revisión de
los intervalos biológicos de referencia, si fuera
apropiado.

5.5.6  El laboratorio debe tener su lista de proce-
dimientos de análisis vigentes, incluyendo los re-
quisitos para la muestra primaria y las especifi-
caciones y los requisitos de desempeño perti-
nentes, disponible para los usuarios de los servi-
cios del laboratorio que la soliciten.

5.5.7  Si el laboratorio proyecta cambiar un pro-
cedimiento de análisis de modo que los resulta-
dos o sus interpretaciones pudieran ser significa-
tivamente diferentes, se deben explicar, por
escrito y antes de introducir el cambio, las impli-
cancias para los usuarios de los servicios del
laboratorio.

NOTA:  Este requisito puede ser cumplido de diferentes
maneras, dependiendo de las circunstancias locales. Algu-
nos métodos incluyen circulares, boletines del laboratorio o
como parte del propio informe
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5.6  Aseguramiento de calidad de los proce-
dimientos analíticos

5.6.1  El laboratorio debe diseñar sistemas de
control de la calidad interno que verifiquen la cali-
dad propuesta de los resultados. Es importante
que el sistema de control provea a los miembros
del personal información clara y fácilmente com-
prensible en la cual se puedan basar las decisio-
nes técnicas y clínicas. Se recomienda que se
ponga especial atención a la eliminación de erro-
res en el proceso de manipulación de muestras,
las solicitudes, los análisis, los informes, etcétera.

5.6.2  Cuando sea pertinente y posible, el labo-
ratorio debe determinar la incertidumbre de los
resultados. Se deben tener en cuenta los com-
ponentes de incertidumbre que sean de impor-
tancia. Las fuentes que contribuyan a la incerti-
dumbre pueden incluir muestreo, preparación de
muestra, selección de la alícuota de muestra, ca-
libradores, materiales de referencia, magnitudes
de entrada, equipamiento usado, condiciones
ambientales, condición de la muestra y cambios
de operador.

5.6.3  Se debe diseñar y realizar un programa de
calibración de sistemas de medición y verifica-
ción de la veracidad para asegurar que los
resultados son trazables a las unidades del SI o
por referencia a una constante natural u otra re-
ferencia establecida. Cuando nada de esto sea
posible o pertinente, se deben aplicar otros me-
dios para proporcionar confianza en los resulta-
dos, incluyendo entre otros los siguientes:

a) participación en un programa adecuado de
comparaciones interlaboratorios;

b) uso de materiales de referencia adecuados,
certificados para indicar la caracterización
del material;

c) análisis o calibración por otro procedimiento;

d) mediciones por cociente o basadas en rela-
ciones de reciprocidad;

e) normas o métodos de consentimiento mutuo
que estén claramente establecidos, especifi-
cados, caracterizados y mutuamente acor-
dados por todas las partes involucradas;

f) documentación de declaraciones respecto
de reactivos, procedimientos o el sistema de
análisis cuando la trazabilidad la proporcio-
na el proveedor o el fabricante.

5.6.4  El laboratorio debe participar en compara-
ciones interlaboratorio tales como las organi-
zadas por programas de evaluación externa de
la calidad. La dirección del laboratorio debe ha-
cer un seguimiento de los resultados de la eva-
luación externa de la calidad y participar en la
implementación de acciones correctivas cuando
no se cumplan los criterios de control. Los pro-
gramas de comparación interlaboratorio deben
estar substancialmente de acuerdo con la
Guía ISO/IEC 43-1.

Es conveniente que los programas de evaluación
externa de la calidad provean, tanto como sea
posible, desafíos clínicamente pertinentes que
imiten las muestras de pacientes y que tengan el
efecto de controlar el proceso de análisis total,
incluyendo los procedimientos preanalíticos y
postanalíticos.

5.6.5  Cuando no haya disponible un programa
de comparación interlaboratorio formal, el labo-
ratorio debe desarrollar un mecanismo para de-
terminar la aceptabilidad de procedimientos que
no han sido evaluados de otra manera. Cuando
sea posible, este mecanismo debe utilizar mate-
riales para control de origen externo, tales como
el intercambio de muestras con otros laborato-
rios. La dirección del laboratorio debe hacer un
seguimiento de los resultados de este mecanis-
mo de comparación interlaboratorio y participar
en la implementación y el registro de acciones
correctivas.

5.6.6  Para aquellos análisis realizados utilizando
distintos procedimientos, equipamientos, o en lu-
gares diferentes, o todos, debe existir un
mecanismo definido para verificar la comparabi-
lidad de los resultados a lo largo de intervalos
clínicamente apropiados. Tal verificación se debe
realizar en período de tiempos definidos y apro-
piados a las características del procedimiento o
el instrumento.

5.6.7  El laboratorio debe documentar, registrar
y, si fuera apropiado, actuar expeditivamente so-
bre los resultados de esas comparaciones. Se
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debe actuar sobre los problemas o deficiencias y
conservar registros de las acciones correctivas.

5.7  Procedimientos postanalíticos

5.7.1  El personal autorizado debe revisar siste-
máticamente los resultados de los análisis,
evaluarlos de conformidad con la información
clínica disponible correspondiente al paciente y
autorizar la liberación de tales resultados.

5.7.2  El almacenamiento de las muestras prima-
rias y otras muestras del laboratorio debe estar
de acuerdo con la política aprobada.

5.7.3  La disposición segura de las muestras que
ya no sean necesarias para los análisis debe
realizarse de acuerdo con las reglamentaciones
locales o las recomendaciones para la gestión de
residuos.

5.8  Informe de los resultados

5.8.1  La dirección del laboratorio debe ser res-
ponsable por el formato de los informes. Es
conveniente que el formato del formulario de in-
formes (sea electrónico o en papel) y la manera
en que se lo va a comunicar desde el laboratorio,
sean determinados de acuerdo con los usuarios
de los servicios del laboratorio.

5.8.2  La dirección del laboratorio comparte la
responsabilidad con el solicitante respecto de
asegurar que los informes sean recibidos por los
individuos apropiados dentro de un intervalo de
tiempo acordado.

5.8.3  Los resultados deben ser legibles, sin erro-
res en la transcripción, e informados a las perso-
nas autorizadas para recibir y usar información
clínica. El informe debe también incluir al menos
lo siguiente:

a) la identificación clara e inequívoca de los
análisis, incluyendo, cuando sea apropiado,
el procedimiento de medida;

b) la identificación del laboratorio que emitió el
informe;

c) la identificación inequívoca y el domicilio del
paciente, cuando sea posible, y el destino
del informe;

d) el nombre u otro identificador inequívoco del
solicitante y el domicilio del solicitante;

e) la fecha y la hora de toma de muestra prima-
ria, cuando estén disponibles y sean perti-
nentes para el cuidado del paciente, y la ho-
ra de recepción por el laboratorio;

f) la fecha y la hora de emisión del informe, las
que, si no se incluyen en el informe, deben
ser fácilmente accesibles cuando sean ne-
cesarias;

g) origen y sistema (o tipo de muestra primaria);

h) los resultados de los análisis informados en
unidades SI, o en unidades trazables a las
unidades SI (ver la ISO 31), cuando sea
aplicable;

i) los intervalos de referencia biológica, cuan-
do sea aplicable;

j) la interpretación de los resultados, cuando
sea apropiado;

k) otros comentarios (por ejemplo, calidad o
adecuación de la muestra primaria que pue-
da haber afectado el resultado, resultados o
interpretaciones de los laboratorios de con-
sulta, el uso de procedimientos en  desarro-
llo); es conveniente que el informe identifi-
que los análisis emprendidos como parte de
un programa en desarrollo para el que no
hay indicaciones de desempeño de las me-
diciones y, cuando sea aplicable, es conve-
niente que se provea, cuando se lo solicite,
información sobre el límite de detección y la
incertidumbre de la medición;

l) la identificación de la persona que autoriza
la emisión del informe;

m) los resultados originales y corregidos, si fue-
ra pertinente;

n) la firma o la autorización de la persona que
controla o emite el informe, cuando sea po-
sible.

NOTA 1:  Respecto al ítem i), en algunas circunstancias po-
dría ser apropiado distribuir listas o tablas de intervalos de
referencia biológica a todos los usuarios del servicio del la-
boratorio en aquellos sitios donde se reciben los informes.
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NOTA 2:  Las reglamentaciones nacionales, regionales o lo-
cales pueden requerir que el nombre y ubicación del
laboratorio que realiza los análisis (o laboratorio de consulta)
figuren en el informe final.

5.8.4  Es conveniente que, según sea apropiado,
la descripción de los análisis realizados y sus re-
sultados sigan el vocabulario y la sintaxis reco-
mendados por una o más de las organizaciones
siguientes:

− International Council for Standardization in
Haematology (ICSH);

− International Society of Haematology (ISH);

− International Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine (IFCC);

− International Union of Pure and Applied Che-
mistry (IUPAC);

− International Society of Thrombosis and Hae-
mostasis (ISTH);

− European Committee for Standardization
(CEN).

Se recomienda que según sea apropiado la des-
cripción y los resultados sigan la nomenclatura
recomendada por una o más de las organizacio-
nes siguientes:

− International Union of Biochemistry and Mole-
cular Biology (IUBMB);

− International Union of Microbiological Socie-
ties (IUMS);

− International Union of Immunological (IUIS);

− SNOMED International (College of American
Pathologist);

− World Health Organization (WHO).

5.8.5  El informe debe indicar si la calidad de la
muestra primaria recibida era inadecuada para el
análisis, o si podría haber afectado el resultado.

5.8.6  El laboratorio debe retener las copias o los
archivos de los resultados informados de modo
tal que sea posible recuperarlos puntualmente.
El tiempo en que se debe retener los datos in-

formados puede variar, no obstante, los resulta-
dos informados deben ser recuperables mientras
sigan siendo clínicamente pertinentes, o como
exijan los requisitos nacionales, regionales o lo-
cales.

5.8.7  Cuando los resultados del análisis de pro-
piedades críticas estén comprendidos dentro de
lo establecido como intervalos alerta o crítico, el
laboratorio debe tener procedimientos para la
notificación inmediata a un médico (u otro perso-
nal clínico responsable por el cuidado del
paciente). Esto incluye los resultados recibidos
de muestras enviadas para su análisis a labora-
torios de consulta.

5.8.8  Para que se puedan satisfacer las necesi-
dades clínicas locales, el laboratorio debe deter-
minar las propiedades críticas y sus intervalos
alerta o crítico, de acuerdo con los médicos que
usen el laboratorio. Esto se aplica a todos los
análisis, incluyendo las propiedades nominales y
ordinales.

5.8.9  En el caso de los resultados transmitidos
como preinforme, siempre se debe enviar el in-
forme final al solicitante.

5.8.10  Se deben mantener los registros de las
acciones tomadas como respuesta a los resulta-
dos comprendidos en los intervalos críticos.
Estos deben incluir día, hora, miembro respon-
sable del personal del laboratorio, persona
notificada y resultados del análisis. Se debe re-
gistrar y revisar durante las auditorías cualquier
dificultad encontrada para cumplir este requisito.

5.8.11  La dirección del laboratorio, en consulta
con los solicitantes, debe establecer los plazos
de entrega para cada uno de los análisis. Cada
plazo de entrega debe reflejar las necesidades
clínicas.

Debe haber una política para notificar al solici-
tante cuando se retrase un análisis. Los plazos
de entrega, así como cualquier información rela-
cionada con el médico, deben tener un segui-
miento, ser registrados y revisados por la direc-
ción del laboratorio. Cuando sea necesario, se
deben tomar acciones correctivas dirigidas a
considerar cualquier problema identificado.
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Esto no significa que el personal clínico tenga
que ser notificado de todas las demoras de los
análisis, sino solamente en aquellas situaciones
en las que la demora puede afectar el cuidado
del paciente. Se recomienda que este procedi-
miento sea desarrollado en colaboración entre el
personal clínico y el del laboratorio.

5.8.12  Cuando los resultados de los análisis de
un laboratorio de consulta necesiten ser trans-
criptos por el laboratorio referente, se deben
implementar procedimientos para verificar que
todas las transcripciones sean correctas.

5.8.13  El laboratorio debe tener claramente do-
cumentado los procedimientos para liberar los
resultados de los análisis, incluyendo los detalles
de quién puede liberarlos y a quién informarlos.
Los procedimientos también deben incluir pautas
para la entrega de los resultados directamente a
los pacientes.

5.8.14  El laboratorio debe establecer políticas y
prácticas para asegurar que los resultados in-
formados por teléfono u otros medios elec-
trónicos lleguen solamente a los receptores auto-
rizados. Los resultados suministrados verbal-
mente deben ser seguidos por un informe ade-
cuadamente registrado.

5.8.15  El laboratorio debe tener políticas y pro-
cedimientos escritos que consideren la modifica-
ción de los informes.

Cuando se los modifique, los registros deben
mostrar la hora, la fecha y el nombre de la per-
sona responsable por la alteración.

Cuando se hagan modificaciones, las entradas
originales deben permanecer legibles.

Se deben conservar los registros electrónicos
originales, y se deben agregar las modificaciones
a los registros mediante procedimientos de edi-
ción apropiados, de modo que los informes de
laboratorio indiquen claramente el cambio reali-
zado.

5.8.16  Se deben conservar los resultados que
hayan estado disponibles para tomar decisiones
clínicas y hayan sido revisados, en informes
acumulativos subsiguientes, y deben estar cla-
ramente identificados como que han sido
revisados. Si el sistema de información no puede
registrar las enmiendas, los cambios, las altera-
ciones, debe usarse un registro de modificación
de informes.
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Anexo A
(Normativo)

Correlación con las normas ISO 9001:2000 e ISO/IEC 17025:1999

Durante la preparación de la norma ISO 15189:2003, los documentos relacionados ISO 9001 e
ISO/IEC 17025 estaban en revisión, y por ello no fue posible dar formato a esta edición de la
ISO 15189 en paralelo con esos documentos.

La serie ISO 9000 sobre sistemas de calidad constituye el documento de referencia para una norma
de sistemas de gestión de la calidad. La tabla A.1 ilustra la relación conceptual entre la
ISO 15189:2003 y la ISO 9001:2000. Si bien muchos de los conceptos de sistemas de gestión de la
calidad, incluyendo la responsabilidad de la dirección, el enfoque al cliente, el control de los docu-
mentos y la revisión por la dirección han sido incorporados en la edición actual de la norma
ISO 15189:2003, en la próxima revisión de esta norma ISO se va a incorporar una mayor correspon-
dencia con aquel documento de referencia sobre gestión de la calidad.

El formato de esta edición se asemeja más estrechamente al de la ISO 17025:1999, la que fue em-
pleada por el ISO/TC 212/WG 1 como el modelo para la estructura de la ISO 15189:2003, con un
ajuste específico para los laboratorios de análisis clínicos. La tabla A.2 muestra la correlación entre
estos documentos.

Tabla A.1 - Correlación entre las normas ISO 9001:2000 e ISO 15189:2003

ISO 9001:2000 ISO 15189:2003
1 Objeto y campo de aplicación 1 Objeto y campo de aplicación
1.1 Generalidades
1.2 Aplicación
2 Referencias normativas 2 Documentos normativos para consulta
3 Términos y definiciones 3 Términos y definiciones
4 Sistema de gestión de la calidad
4.1 Requisitos generales 4.1.5; 4.2 Sistema de gestión de la calidad
4.2 Requisitos de la documentación 4.3 Control de los documentos; 5.1.2 y 5.4 Pro-

cedimientos preanalíticos
4.2.1 Generalidades 4.2.3
4.2.2 Manual de la calidad 4.2.4
4.2.3 Control de los documentos 4.3 Control de los documentos; 4.13 Registros

de la calidad y técnicos; y 5.3 Equipamiento del
laboratorio

4.2.4 Control de los registros 4.13 Registros de calidad y técnicos; y 5.8 In-
forme de los resultados

5 Responsabilidad de la dirección
5.1 Compromiso de la dirección 4.1.2, 4.1.5 a) y h), 4.2.1 y 4.2.3
5.2 Enfoque al cliente 4.1.2, 5.2.3 y 5.4.2
5.3 Política de la calidad 4.1.5 y 4.2.3
5.4 Planificación
5.4.1 Objetivos de la calidad 4.2.3
5.4.2 Planificación del sistema de gestión de la
calidad

4.1.5
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Tabla A.1 (continuación)

ISO 9001:2000 ISO 15189:2003
5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicación
5.5.1 Responsabilidad y autoridad 4.1.5 f), 5.1.3 y 5.1.4
5.5.2 Representante de la dirección 4.1.5 i)
5.5.3 Comunicación interna 4.2.1, 4.2.4 y 5.2.8
5.6 Revisión por la dirección
5.6.1 Generalidades 4.15 Revisión por la dirección
5.6.2 Información para la revisión 4.15.2
5.6.3 Resultados de la revisión 4.15.3, 4.15.4 y 5.7.1
6 Gestión de los recursos
6.1 Provisión de recursos 4.1.5. a)
6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades 4.1.5 g) y 5.1 Personal
6.2.2 Competencia, toma de conciencia y for-
mación

5.1.2, 5.1.6, 5.1.10 y 5.1.12

6.3 Infraestructura 4.6 Servicios y proveedores externos; 5.2 Insta-
laciones y condiciones ambientales, y 5.3
Equipamiento del laboratorio

6.4 Ambiente de trabajo 5.2 Instalaciones y condiciones ambientales y
5.3 Equipamiento del laboratorio

7 Realización del producto
7.1 Planificación de la realización del producto 4.10.1; 5.2 Instalaciones y condiciones ambien-

tales; 5.3 Equipamiento del laboratorio, y 5.8
Informe de los resultados

7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinación de los requisitos relaciona-
dos con el producto

4.4 Revisión de los contratos

7.2.2 Revisión de los requisitos relacionados
con el producto

4.4 Revisión de los contratos

7.2.3 Comunicación con el cliente 4.7 Servicios de asesoramiento; 4.8 Resolución
de reclamos; 5.5.6; 5.5.7 y 5.8 Informe de los
resultados

7.3 Diseño y desarrollo
7.3.1 Planificación del diseño  y el desarrollo 5.2 Instalaciones y condiciones ambientales; y

5.3 Equipamiento del laboratorio
7.3.2 Elementos de entrada para el diseño y de-
sarrollo
7.3.3 Resultados del diseño y desarrollo
7.3.4 Revisión del diseño y desarrollo
7.3.5 Verificación del diseño y desarrollo
7.3.6 Validación del diseño y desarrollo
7.3.7 Control de los cambios del diseño y desa-
rrollo
7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras 4.5.1; 4.6 Servicios y proveedores externos
7.4.2 Información de las compras
7.4.3 Verificación de los productos comprados 4.6.2 y 5.5.3
7.5 Producción y prestación del servicio
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Tabla A.1 (fin)

ISO 9001:2000 ISO 15189:2003
7.5.1Control de la producción  y de la prestación
del servicio

4.2.5; 5.2 Instalaciones y condiciones ambien-
tales; 5.3 Equipamiento del laboratorio; 5.4
Procedimientos preanalíticos; 5.5 Procedimien-
tos analíticos; y 5.7 Procedimientos
postanalíticos

7.5.2 Validación de los procesos de la produc-
ción y de la prestación del servicio

5.3 Equipamiento del laboratorio; 5.5.1 y 5.5.2

7.5.3 Identificación y trazabilidad 5.4.5; 5.6 Aseguramiento de la calidad de los
procedimientos analíticos

7.5.4 Propiedad del cliente
7.5.5 Preservación del producto 5.5 Procedimientos analíticos
7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y
de medición

4.2.5; 5.3 Equipamiento del laboratorio; 5.6
Aseguramiento de la calidad de los procedi-
mientos analíticos

8 Medición, análisis y mejora
8.1 Generalidades 4.9 Identificación y control de no conformidades
8.2 Seguimiento y medición 5.6 Aseguramiento de la calidad de los procedi-

mientos analíticos
8.2.1 Satisfacción del cliente 4.8 Resolución de reclamos
8.2.2 Auditoría interna 4.14 Auditorías internas
8.2.3 Seguimiento y medición de los procesos 4.2.5
8.2.4 Seguimiento y medición del producto 5.5 Procedimientos analíticos; 5.6 Asegura-

miento de la calidad de los procedimientos
analíticos; 5.7 Procedimientos de postanalíticos

8.3 Control del producto no conforme 4.9.1; 4.9.2 y 4.10 Acción correctiva
8.4 Análisis de datos 4.9.1; 4.12.1 y 4.12.2
8.5 Mejora
8.5.1 Mejora continua 4.12 Mejora continua
8.5.2 Acción correctiva 4.12.2; 4.12.3 y 4.10 Acción correctiva
8.5.3 Acción preventiva 4.11 Acción preventiva
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Tabla A.2 - Correlación entre las normas ISO 17025:1999 e ISO 15189:2003

ISO/IEC 17025:1999 ISO 15189:2003
1 Objeto y campo de aplicación 1 Objeto y campo de aplicación
2 Normas para consulta 2 Documentos normativos para consulta
3 Términos y definiciones 3 Términos y definiciones
4 Requisitos de la gestión 4 Requisitos de la gestión
4.1 Organización 4.1 Organización y gestión
4.2 Sistema de gestión de la calidad 4.2 Sistema de gestión de la calidad
4.3 Control de la documentación 4.3 Control de la documentación
4.4 Revisión de las solicitudes, ofertas y contra-
tos

4.4 Revisión de los contratos

4.5 Subcontratación de ensayos y calibraciones 4.5 Análisis realizados por laboratorios de con-
sulta

4.6 Compra de servicios y suministros 4.6 Servicios y proveedores externos
4.7 Servicio al cliente 4.7 Servicios de asesoramiento
4.8 Reclamos 4.8 Resolución de reclamos
4.9 Control de trabajos de ensayos y/o de cali-
braciones no conformes

4.9 Identificación y control de no conformidades

4.10 Acciones correctivas 4.10 Acción correctiva
4.11 Acciones preventivas 4.11 Acción preventiva

4.12 Mejora continua
4.12 Control de los registros 4.13 Registros de calidad y técnicos
4.13 Auditorías internas 4.14 Auditorías internas
4.14 Revisiones por la dirección 4.15 Revisión por la dirección
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 Métodos de ensayo y de calibración y vali-
dación de métodos

5.5 Procedimientos analíticos

5.5 Equipos 5.3 Equipamiento del laboratorio
5.6 Trazabilidad de las mediciones 5.6 Aseguramiento de la calidad de los procedi-

mientos analíticos
5.7 Muestreo 5.4 Procedimientos preanalíticos
5.8 Manipulación de los elementos de ensayo y
calibración
5.9 Aseguramiento de la calidad de los resulta-
dos de ensayo y calibración

5.6 Aseguramiento de la calidad de los procedi-
mientos analíticos

5.10 Informe de los resultados 5.8 Informe de los resultados
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Anexo B
(Informativo)

Recomendaciones para la protección de los sistemas
informáticos del laboratorio (SIL)

B.1  Generalidades

B.1.1  Los resultados y la información son los productos del laboratorio de análisis clínicos. Debido a
que los sistemas informáticos pueden ser dañados o alterados en variadas formas, es importante
establecer políticas que protejan a los pacientes del daño causado por la pérdida o el cambio de los
datos.

Las recomendaciones suministradas en este anexo apuntan a que haya un alto nivel de integridad de
los datos para la información de los sistemas informáticos del laboratorio (SIL).

NOTA:  Las recomendaciones no son aplicables a

- calculadoras de escritorio,
- pequeñas computadoras técnicas programables,
- servicios comprados y tercerizados,
- computadoras usadas únicamente como procesadores de texto, planillas de cálculo, o empleadas por un solo usuario, o
- microprocesadores que sean parte de un instrumento de análisis.

B.2  Ambiente

B.2.1  Se recomienda que las instalaciones y el equipamiento de computación estén limpios, bien
mantenidos, y en una ubicación y ambiente que cumpla con las especificaciones del proveedor.

B.2.2  Se recomienda que los componentes de computación y las áreas de almacenamiento sean de
fácil acceso para el equipamiento apropiado para extinción de incendios.

B.2.3  Se recomienda que las líneas o los cables de computación estén protegidos si están ubicados
en áreas de circulación.

B.2.4  Se recomienda que haya disponible un suministro ininterrumpido de energía (UPS).

B.2.5  Se recomienda que las instalaciones informáticas sean protegidas del acceso no autorizado.

B.3  Manual de procedimientos

B.3.1  Se recomienda que haya disponible para todos los usuarios autorizados de computadoras un
manual completo de procedimientos informáticos, el que puede estar en soporte electrónico.

B.3.2  Se recomienda que ese manual sea revisado y aprobado, a intervalos definidos, por el director
del laboratorio o por una persona designada para esa tarea.

B.3.3  Se recomienda que haya procedimientos escritos para las acciones necesarias para proteger
los datos o el equipamiento informático en los casos de incendio o de fallas en el “hardware” o el
“software”.
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B.4  Seguridad del sistema

B.4.1  Se recomienda que los programas de computación sean protegidos adecuadamente para evi-
tar su alteración o destrucción por usuarios ocasionales o no autorizados.

B.4.2  Se recomienda establecer políticas estrictas para autorizar el uso del sistema de computación.
Se recomienda que las políticas definan quiénes están autorizados a acceder a los datos del pa-
ciente y a ingresar los resultados de los pacientes, cambiar resultados, cambiar la facturación o
alterar los programas de computación.

B.4.3  Si se puede acceder a los datos de otros sistemas de computación a través del SIL (por ejem-
plo, registro de farmacia o médicos), se recomienda que haya medidas de seguridad apropiadas para
evitar el acceso no autorizado a tales datos a través del SIL. Se recomienda que el SIL no ponga en
peligro la seguridad de los datos de otros sistemas.

B.5  Ingreso de datos e informes

B.5.1  Se recomienda que los datos del paciente en informes y pantallas de video sean comparados
con el ingreso original para asegurar la integridad de la transferencia de datos en intervalos definidos,
para detectar errores en la transmisión, almacenamiento o procesamiento de datos.

B.5.2  Cuando se mantengan múltiples copias de tablas dentro de un sistema (por ejemplo, tablas de
intervalos de referencia biológica, tanto en el sistema informático del laboratorio como en el sistema
informático del hospital), es conveniente que ellas sean comparadas periódicamente para asegurar la
coherencia entre todas las copias en uso. Se recomienda que se implementen procedimientos apro-
piados de réplica o comparación.

B.5.3  Se recomienda que haya documentación que establezca que los cálculos realizados por la
computadora sobre los datos del paciente se revisen periódicamente.

B.5.4  Las salidas del SIL a los registros médicos constituyen datos directos del cuidado del paciente.
En consecuencia, se recomienda que el director del laboratorio apruebe y revise el contenido y el
formato de los informes del laboratorio para asegurar que ellos comunican efectivamente los resulta-
dos del laboratorio y satisfacen las necesidades del personal médico.

B.5.5  Se recomienda que se revisen los datos ingresados en el sistema informático tanto manual-
mente como por métodos automatizados, para verificar el ingreso correcto de los datos antes de la
aceptación final y el informe por la computadora.

B.5.6  Se recomienda que todos los resultados ingresados sean controlados respecto del rango de
valores predefinido para cada análisis en particular, de modo de detectar resultados absurdos o im-
posibles antes de la aceptación y el informe final por la computadora.

B.5.7  Se recomienda que el sistema informático permita incluir comentarios sobre la calidad de la
muestra que podrían afectar la exactitud de los resultados del análisis (por ejemplo, muestras lipémi-
cas y hemolizadas), y los comentarios sobre la interpretación de los resultados.

B.5.8  Se recomienda que haya un mecanismo de auditoría que permita que el laboratorio identifique
todas las personas que hayan ingresado o modificado datos del paciente, archivos de control o pro-
gramas de computación.



IRAM-ISO 15189:2005

36

B.6  Recuperación y almacenamiento de datos

B.6.1  Se recomienda que los datos de los resultados del paciente almacenados y la información ar-
chivada sean fácil y puntualmente recuperables dentro de un plazo coherente con las necesidades
de cuidado del paciente.

B.6.2  Se recomienda que la computadora permita reproducir completamente los resultados de  aná-
lisis archivados, incluyendo el intervalo de referencia biológica originalmente dado para un análisis y
toda advertencia, notas de pie de página, o comentarios interpretativos adjuntos al resultado, además
de la incertidumbre de medición en el momento en que fue hecha la medición.

B.6.3  Se recomienda que los datos del paciente y del laboratorio sean recuperables “on line”, por un
período determinado, dependiendo de las necesidades de cada organización.

B.6.4  Se recomienda que los medios de almacenamiento de datos, tales como cintas y discos, sean
apropiadamente etiquetados, almacenados y protegidos de daños o usos no autorizados.

B.6.5  Se recomienda instalar un eficiente “back-up” para evitar la pérdida de los datos de los resul-
tados del paciente en el caso de que haya fallas en el “hardware” o “software”.

B.6.6  Se recomienda hacer un seguimiento y controlar regularmente los sistemas de alarmas de la
computadora (habitualmente la consola principal de computación que hace el seguimiento del de-
sempeño del “hardware” y el “software”) para asegurar su funcionamiento apropiado.

B.7  “Hardware” y “software”

B.7.1  Se recomienda que estén fácilmente disponibles un procedimiento escrito y un registro com-
pleto de todo el mantenimiento preventivo de todo el “hardware”.

B.7.2  Se recomienda que el sistema sea controlado después de cada “back-up” o restauración de
los archivos de datos para asegurar que no hayan ocurrido alteraciones inadvertidas.

B.7.3  Se recomienda que los errores detectados durante el “back-up” del sistema sean documenta-
dos, junto con las acciones correctivas tomadas, e informados a la persona responsable en el
laboratorio.

B.7.4  Se recomienda que se verifique, valide y documente completamente toda alteración al
“hardware” o “software” del sistema, 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 distribución
exacta y efectiva de los resultados de los análisis al médico solicitante, y se recomienda que apruebe
todos los cambios en el sistema de computación que puedan afectar el cuidado del paciente.

B.7.6  Se recomienda que los programas sean controlados respecto de su desempeño apropiado
cuando se los instale por primera vez y luego cuando se introduzca cualquier cambio o modificación.

B.7.7  Se recomienda que se establezca claramente el objetivo de un programa, la forma de su fun-
cionamiento y sus interacciones con otros programas. Se recomienda que el grado de detalle sea el
adecuado para superar cualquier problema, modificación o programación del sistema, si fuera aplica-
ble, hechas por los operadores de la computadora.
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B.7.8  Se recomienda que quienes interactúan con el sistema de computación sean capacitados para
usar el nuevo sistema o las modificaciones del sistema anterior.

B.7.9  Se recomienda que el laboratorio designe una persona responsable a la cual se le informe
puntualmente todos los defectos significativos de la computadora.

B.8  Mantenimiento del sistema

B.8.1  Se recomienda que el tiempo de inactividad por mantenimiento sea programado para minimi-
zar la interrupción del servicio del cuidado del paciente.

B.8.2  Se recomienda que haya procedimientos documentados para gestionar la interrupción y el rei-
nicio de actividades de todo el sistema o parte del sistema, para asegurar la integridad de los datos,
el suministro ininterrumpido de los servicios del laboratorio y el apropiado funcionamiento del sistema
luego de cada reinicio.

B.8.3  Se recomienda que haya procedimientos escritos para gestionar el tiempo de inactividad en
otros sistemas tales como el sistema informático del hospital, para asegurar la integridad de los datos
del paciente. Se recomienda que estén disponibles los procedimientos para verificar la recuperación
del otro sistema y el reemplazo o la actualización de los archivos de datos.

B.8.4  Se recomienda que todos los tiempos de inactividad no programados, los períodos de degra-
dación del sistema (tiempos de respuesta), y otros problemas de computación, sean documentados,
incluyendo las razones de las fallas y las acciones correctivas tomadas.

B.8.5  Se recomienda que se desarrollen planes de contingencia escritos para gestionar los servicios
en el caso de que falle un sistema de computación, de modo tal que los resultados del paciente se
informen de manera puntual y eficaz.

B.8.6  Se recomienda mantener registros que documenten el mantenimiento regular y permita a los
operadores trazar cualquier trabajo hecho en el sistema de computación.
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Anexo C
(Informativo)

Ética en el laboratorio de análisis clínicos

C.1  Generalidades

El personal profesional de un laboratorio de análisis clínicos está sujeto a los códigos de ética de sus
respectivas profesiones. Diferentes países pueden tener reglas o requisitos particulares para algunos
o todos los integrantes del personal profesional, que tienen que ser observados. Para un ejemplo, ver
anexo D, bibliografía [17].

Se recomienda que el personal responsable por la gestión de los laboratorios de análisis clínicos
acepte que, al igual que otros profesionales de la salud, podría tener responsabilidades que van más
allá de los requisitos mínimos fijados por la ley.

Las prácticas aceptables pueden variar  de un país a otro. Cada laboratorio necesitará determinar lo
que es apropiado para su propia situación, e incorporar los detalles en su manual de la calidad.

Los laboratorios no deben comprometerse en prácticas restringidas por la ley, y se recomienda que
mantengan la reputación de la profesión.

C.2  Principios generales

C.2.1  El principio general de la ética del cuidado de la salud es que el bienestar del paciente es de
máxima importancia. Sin embargo, la relación entre el laboratorio y el paciente es complicada por el
hecho de que podría también haber una relación contractual entre el solicitante y el laboratorio. Aun-
que esta relación (que a menudo es comercial) puede frecuentemente ser vista como la más
importante, se recomienda que la obligación del laboratorio sea la de asegurar que el bienestar y el
interés del paciente sean siempre la primera consideración y tenga prioridad.

C.2.2  Se recomienda que el laboratorio trate a todos los pacientes equitativamente y sin discriminación.

C.3  Recopilación de información

C.3.1  Se recomienda que los laboratorios recopilen información adecuada para la identificación
apropiada del paciente, que permita realizar los análisis solicitados y otros procedimientos del labo-
ratorio, pero se recomienda no recolectar información personal innecesaria.

Se recomienda que el paciente esté en conocimiento de la información recopilada y de la finalidad
para la cual se recopila.

C.3.2  La seguridad del personal y de otros pacientes son incumbencias legítimas cuando exista la
posibilidad de enfermedades transmisibles, y puede recopilarse la información para estos propósitos.
Los objetivos de facturación, auditoría financiera, revisión de la gestión y de la utilización de los re-
cursos son también incumbencias legítimas de la dirección para las cuales se puede recopilar
información.
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C.4  Toma de muestras primarias

C.4.1  Todos los procedimientos realizados sobre un paciente requieren el consentimiento informado
del paciente. Para la mayoría de los procedimientos de rutina del laboratorio, se puede inferir su con-
sentimiento cuando el paciente se presenta en un laboratorio con un formulario de solicitud y se
somete voluntariamente al procedimiento de toma de muestra habitual, por ejemplo, venopuntura. Se
recomienda que a los pacientes internados en un hospital se les dé la oportunidad de negarse a la
toma de muestra.

Procedimientos especiales, incluyendo los procedimientos más invasivos, podrán requerir una expli-
cación más detallada y, en algunos casos el consentimiento escrito. Esto es deseable cuando haya
alguna probabilidad de complicaciones posteriores al procedimiento.

En situaciones de emergencia, podría no ser posible el consentimiento, y en tales circunstancias, es
aceptable llevar a cabo los procedimientos necesarios, siempre y cuando éstos sean para el mejor
interés del paciente.

C.4.2  Algunos análisis (por ejemplo, ciertos análisis genéticos o serológicos) pueden requerir algún
asesoramiento especial. Esto habitualmente podría ser realizado por el personal clínico o el médico
solicitante, pero se recomienda que el laboratorio se esfuerce por ver que los resultados con implica-
ciones serias no sean comunicados directamente al paciente sin la oportunidad de un asesoramiento
adecuado.

C.4.3  Se recomienda que haya disponible una adecuada privacidad durante la recepción y la toma
de muestra, apropiada para el tipo de muestra primaria y la información que se solicita.

C.4.4  Si una muestra primaria llega al laboratorio en una condición que no es adecuada para el aná-
lisis solicitado, se recomienda que sea descartada y que se notifique al médico solicitante.

C.5  Realización del análisis

Se recomienda que todos los análisis del laboratorio se efectúen de acuerdo con normas apropiadas
y con el nivel de habilidad y competencia esperadas de la profesión.

Cualquier falsificación de los resultados es completamente inaceptable.

Cuando el anatomopatólogo o el laboratorio puedan determinar la cantidad de trabajo que requiere
un análisis solicitado (por ejemplo, el número de secciones que pueden prepararse de una muestra
histológica), ésta debería ser la razonable para la situación particular.

C.6  Informe de laboratorio

C.6.1  Los resultados de los análisis del laboratorio que puedan atribuirse a un paciente específico
son confidenciales, a menos que esté autorizada su divulgación. Los resultados se notificarán nor-
malmente al profesional solicitante y pueden notificarse a otras partes con el consentimiento del
paciente o según requiera la ley. Los resultados de los análisis del laboratorio que hayan sido sepa-
rados de toda identificación del paciente, pueden utilizarse para fines tales como epidemiológicos,
demográficos u otros análisis estadísticos.
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C.6.2  Se recomienda que las decisiones sobre el consentimiento implícito para la notificación de re-
sultados a otras partes (por ejemplo, médicos consultores a los que el paciente ha sido derivado) se
adopten con precaución, teniendo en cuenta las costumbres locales. Se recomienda que los labora-
torios tengan procedimientos escritos detallando la forma en que se gestionan las diversas
solicitudes y esta información  esté disponible para los pacientes cuando así lo soliciten.

C.6.3  Además de la notificación exacta de los resultados del laboratorio, éste tiene una responsabili-
dad adicional para asegurar, en la medida de lo posible, que los análisis se interpreten correctamente
y se apliquen en el mejor interés del paciente. El asesoramiento especializado respecto a la selec-
ción e interpretación de los análisis es parte del servicio del laboratorio.

C.7  Almacenamiento y conservación de las historias clínicas

C.7.1  Se recomienda que el laboratorio asegure que la información se almacena de forma tal que
exista protección razonable contra la pérdida, acceso no autorizado o manipulación indebida y otros
usos incorrectos de la misma.

C.7.2  La conservación de las historias clínicas puede estar definida por diversos requisitos estatuta-
rios y legislativos en diferentes países y estos requisitos también necesitan considerarse junto con
cualquier recomendación de los organismos profesionales pertinentes.

También han de tenerse en cuenta las costumbres locales, particularmente la confianza que los mé-
dicos tienen en los registros del laboratorio, en vez de en sus propios registros.

C.7.3  La responsabilidad legal que implican ciertos tipos de procedimientos (por ejemplo: análisis
histológicos) puede requerir la conservación de ciertos registros de materiales durante periodos más
largos que para otros registros o muestras.

C.7.4  Se recomienda que los laboratorios desarrollen sus propios protocolos para la conservación de
registros, indicando el tiempo durante el cual se retendrán los diversos resultados de análisis. Tam-
bién se recomienda que el sistema proporcione el acceso de forma fácil, cuando se requiera, a los
individuos autorizados.

C.8  Acceso a los registros del laboratorio de análisis clínicos

C.8.1  El acceso a los registros del laboratorio de análisis clínicos varía de acuerdo con las diferentes
costumbres en las diferentes partes del mundo. El acceso del paciente será normalmente a través
del médico solicitante del análisis. En muchos países el acceso está normalmente disponible a:

a) la persona que solicita el análisis;

b) el personal del laboratorio, si se requiere para el desempeño de sus tareas; y

c) otros individuos autorizados.

Los derechos de los niños y las personas con discapacidad mental dependen también según el país
de que se trate. La información de salud puede a veces negarse a individuos que normalmente esta-
rían autorizados a recibirla. Esto puede deberse al cumplimiento de la ley o para la seguridad del
individuo, y cuando el acceso implicase la revelación injustificada de los asuntos de otro individuo.
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C.8.2  Se recomienda que el laboratorio desarrolle protocolos que contemplen el tratamiento de las
diferentes solicitudes de acuerdo con las leyes y costumbres locales.

C.9  Utilización de muestras para fines de análisis diferentes a los solicitados

Se recomienda que la utilización de muestras para fines de análisis diferentes a los solicitados sin
consentimiento previo pueda ocurrir solamente si las muestras residuales se hacen anónimas o si se
han mezclado. Se recomienda que los laboratorios o instituciones posean políticas documentadas
para el tratamiento de la información no solicitada (por ejemplo, análisis de seguimiento para clarifi-
car resultados previos) a partir de muestras identificables, teniendo en cuenta las implicancias
legales, como así también respetar los requisitos pertinentes reglamentarios nacionales, regionales y
locales y del comité ético. Ver anexo D, bibliografía [17].

C.10  Acuerdos financieros

C.10.1  Se recomienda que los laboratorios de análisis clínicos no realicen acuerdos financieros con
los médicos solicitantes ni con agencias de prestación financiera cuando tales acuerdos actúan como
un incentivo para la generación de solicitudes de análisis y la derivación de pacientes, o interfieran
con la evaluación independiente del médico sobre lo que es mejor para el paciente.

C.10.2  Se recomienda, cuando sea posible, que las salas utilizadas para la toma de la muestra pri-
maria sean completamente independientes y estén separadas de las salas de consulta de los
médicos solicitantes, pero cuando ello no sea posible, los acuerdos financieros habrán de atenerse a
la práctica comercial normal.

C.10.3  Se recomienda que los laboratorios intenten evitar situaciones que den lugar a un conflicto de
intereses. Cuando ésto no sea posible, se recomienda declarar los intereses y tomar medidas para
minimizar el impacto.
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Anexo D
(Informativo)
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Anexo E - IRAM
(Informativo)

Bibliografía

En el estudio de esta norma se ha tenido en cuenta el antecedente siguiente:

ISO  - INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION
ISO 15189:2003 - Medical laboratories. Particular requirements for quality and competence.
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Anexo F - IRAM
(Informativo)
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