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Perspectiva histórica de la acreditación 
de los laboratorios clínicos

Publicación de documentos para la normalización en el 
laboratorio clínico:

• 1º a nivel nacional por las respectivas sociedades 
profesionales de cada disciplina,

• 2º por grupos de especialistas regionales e 
internacionales. 

- IFCC: '70
- International Committee for Standardization in 

Haematology. 

Las normas publicadas establecieron las bases para el control 
interno de calidad y la evaluación externa de la calidad.



Perspectiva histórica de la acreditación 
de los laboratorios clínicos

• 1967, en EEUU, se fundó el NCCLS (National
Committee for Clinical Laboratory Standards) 

• Actualmente es el CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) 

Reunió a:
- los profesionales, 
- la industria y 
- autoridades

Para la redacción de normas voluntarias, aprobadas por 
consenso, para uso específico en los laboratorios clínicos.



Perspectiva histórica de la acreditación 
de los laboratorios clínicos

� European Committee for Clinical Laboratory Standards
(ECCLS)

� Japanese Committee for Clinical Laboratory Standards
(JCCLS)

� European Confederation of Laboratory Medicine (ECLM)

� ISO/IEC Guide 25:1990 - General requirements for the 
competence of testing and calibration laboratories.

A pesar que esta norma no estaba destinada específicamente al 
laboratorio clínico, fueron empleadas por algunos laboratorios 

para obtener un reconocimiento internacional.



Perspectiva histórica de la acreditación 
de los laboratorios clínicos

� En ’90 la de los laboratorios clínicos en el norte de 
Europa se hizo más relevante.

� Los profesionales del laboratorio consideraron que la 
Guía ISO/IEC 25:1990 no contemplaba lo relacionado 
con las etapas preanalítica y postanalítica. con las etapas preanalítica y postanalítica. 

� La European Cooperation for Accreditation of 
Laboratories (EAL) y la European Confederation of 
Laboratory Medicin (ECLM) publicaron en 1997:

EAL- G25/ECLM-1 

«Accreditation for medical laboratories»

� Luego se publicó la ISO/IEC 17025:1999.



Perspectiva histórica de la acreditación 
de los laboratorios clínicos

* Los laboratorios clínicos consideraban que las 

relaciones con los pacientes y médicos necesitan de 

consideraciones especiales, en particular para las 

fases preanalítica y postanalítica. 

* Necesitaban una norma propia: «sector específica»

Por lo tanto…

En 1994 se fundó el ISO/TC 212

Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic systems



¿Qué es la ISO?



¿Qué es la ISO?

� International Organization for Standardization

� Organización Internacional de Normalización

� Fue fundada en 1947� Fue fundada en 1947

� Se especializa en la normalización

� Las oficinas centrales están en Ginebra, Suiza.

Fuente: www.iso.ch



¿Qué es la ISO?
• Actualmente 165 países son miembros de ISO  

• Están representados en ISO por los respectivas organismos 
nacionales de normalización (ONN)

Fuente: http://www.iso.org/iso/home/about/iso_members/iso_member_participation_tc.htm?member_id=1954. 



ISO y su
compromiso
con la Salud



TC 173

TC 181

TC 194

TC 198

TC 76

TC 84

TC 94

TC 106

TC 76, “Transfusión, 
infusión, injección, y equipos

de procesamiento de 
sangre”

TC 84, “Dispositivos para
la administración de TC 198

TC 210

TC 212

TC 215

TC 249

TC 121

TC 157

TC 168

TC 170

TC 172

la administración de 
productos medicinales y 

catéteres intravasculares”

TC 212, “Laboratorios 

clínicos”



Más de 1200 
nomas ISO son del 
área de la SALUD



COMITÉ TÉCNICO  ISO/TC 212

Clinical laboratory testing and in vitro Clinical laboratory testing and in vitro 
diagnostic systems



COMITÉ TÉCNICO  ISO/TC 212
Clinical laboratory testing and in 
vitro diagnostic systems

� Se creó en 1994 como propuesta de la NCCLS (National

Committee for Clinical Laboratory Standards).

� Secretaría: ANSI (American National Standards Institute).� Secretaría: ANSI (American National Standards Institute).

� Objeto: Promover prácticas de laboratorio uniformes  y 

comparables.

� Alcance: La normalización en el campo de los 

laboratorios de análisis clínicos.



Normalización en el sector de los 
laboratorios de análisis clínicos

20 miembros  O
Observadores

38 miembros  P
Participantes 

38 miembros  P
Participantes 

Secretaría del 
ISO/TC 212

Secretaría del 
ISO/TC 212



COMITÉ TÉCNICO  ISO/TC 212
Clinical laboratory testing and in 
vitro diagnostic systems

WG 1  Calidad y competencia en el laboratorio

WG 2  Sistemas de referencia

WG 3  Productos para uso en diagnóstico in vitro

WG 4  Ensayos de susceptibilidad antimicrobiana

WG 5  Gestión del riesgo biológico en laboratorios



ISO 15189:2012 (3°Ed)

Medical laboratories. 
Requirements for quality 

and competence.

Laboratorios de análisis clínicos.  Laboratorios de análisis clínicos.  
Requisitos particulares para 
la calidad y la competencia.

Se estudió en el:
ISO/TC 212/WG 1 - Calidad y competencia en el laboratorio



«La ISO 15189 es una 
norma  específica para los norma  específica para los 

laboratorios clínicos»



El ciclo del laboratorio clínico

Etapa 
Analítica

ISO 17025
Laboratorio de ensayo 

y calibración

ISO 15189
Laboratorio de análisis 

clínicos

Etapa 
Postnalítica

Etapa 
Prenalítica

•Paciente
•Solicitud de análisis
•Toma de muestra

•Entrega de informes
•Interacción del 
laboratorio con el 
equipo de salud



Influencias para la redacción de la 
ISO 15189

REQUISITOS DE 
GESTIÓN 

(ISO 9001:2008)
NORMA CERTIFICABLE

REQUISITOS 
TÉCNICOS

(ISO 17025:2005)
NORMA ACREDITABLE

ISO 
15189

COMPETENCIA TÉCNICA

Habilidad demostrada 
para aplicar 

conocimientos y 
aptitudes



Las distintas versiones 
de la ISO 15189

Project team for

ISO 15189 guidance
Stakeholder survey 

on ISO 15189

ISO 15189:2003 - Medical
laboratories - Particular 
requirements for quality
and competence. (1°Ed)

ISO 15189:2007 - Medical 
laboratories - Particular 
requirements for quality
and competence. (2°Ed)

ISO 15189:2012 - Medical 
laboratories -

Requirements for quality 
and competence. (3°Ed) 

Experiencia de los 
laboratorios y de los 

organismos de 
acreditación



FEBRUARY 2002



FEBRUARY 2002
ISO 15189



Normas ISO de apoyo para la 
implementación de la ISO 15189

ISO ISO 

ISO 
22869

ISO 
15190

ISO 
23640

Guía de 
implementación

POCT 
Point of care

Evaluación de la 
estabilidad de los 

IVD

ISO ISO 
1518915189

15190

ISO 
22367

ISO …

ISO 
22870

23640

Seguridad

Gestión de riesgos
ISO en estudio:

Toma de muestra

Point of care



ISO - International Organization for Standardization –
«Organización Internacional de Normalización»

ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation –
«Cooperación Internacional de Acreditación de 

Laboratorios»

IAF – International Accreditation Forum –

«Foro Internacional de Acreditación»



Se reconoce que los laboratorios clínicos

Comunicado conjunto: ISO, ILAC and IAF 

Streamline quality management requirements 

for medical laboratories 

Año 2009

Se reconoce que los laboratorios clínicos

acreditados con la ISO 15189:2007 cumplen

con los principios de los sistemas de calidad

de la ISO 9001:2008.



Que un laboratorio clínico cumpla con la totalidad de los requisitos
de la norma ISO 15189:2012 significa que el laboratorio cumple
tanto los requisitos de competencia técnica y los requisitos deltanto los requisitos de competencia técnica y los requisitos del
sistema de gestión necesarios para que pueda entregar resultados
técnicamente válidos.

Los requisitos del sistema de gestión de la ISO 15189 (Sección 4)
están escritos en un lenguaje pertinente a un laboratorio clínico que
opera y que cumple con los principios de la norma ISO 9001:2008
«Sistemas de gestión de calidad – Requisitos» y están
alineados con sus requisitos.

Enero de 2015



Día Mundial de la Acreditación
9 de junio de 2015

ISO 15189



Día Mundial de la Acreditación
9 de junio de 2015

El tema de este año se centró en cómo la 

acreditación puede apoyar la acreditación puede apoyar la 

prestación de salud y el cuidado social.



Conclusiones

�Luego de un largo camino los profesionales
del laboratorio, reunidos en el marco del
ISO/TC 212, lograron tener su propia norma:

ISO 15189

� Implementar esta norma demuestra un
aumento de la confianza de los pacientes y
médicos (y otros stakeholders) en los
resultados emitidos por el laboratorio.

ISO 15189



Conclusiones

�La acreditación de laboratorios clínicos, basada
en la norma ISO 15189, demuestra a todos los
«stakeholders», la competencia técnica del
laboratorio y brinda una señal internacional de
garantía.

�Laboratorios clínicos acreditados son capaces de�Laboratorios clínicos acreditados son capaces de
garantizar la confiabilidad de los resultados que
producen, de esta manera contribuyen a mejorar la
atención al paciente.



Conclusiones

Es esperable que en el futuro la ISO 15189:

� Se implemente y se acredite aún más la norma en los 
laboratorios clínicos.

� Sea una herramienta de mejora para los procesos que se 
desarrollan en el laboratorio clínico.desarrollan en el laboratorio clínico.

� Se difunda aún más entre los profesionales del 
laboratorio clínico. Para ello se dispone del compromiso
de:

� ISO
� Organismos Nacionales de Normalización
� Organismos Nacionales de Acreditación
� Asociaciones profesionales



¡Muchas gracias!

Dra. Analía Purita

apurita@iram.org.ar


