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ISO 15189:2022 (4ta Ed)

Documento internacionalmente reconocido como
estadndar principal para establecer los requisitos de
calidad y competencia de los laboratorios clinicos

Documento “sector especifico”: Lab clinicos

Redactado por y para los profesionales del laboratorio
clinico

Organismos de acreditacion: evaluacion de la

conformidad
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ISO 15189:2022 (4ta Ed)

TAMBIEN SE PUEDE APLICAR A OTROS SERVICIOS DEL CUIDADO DE LA SALUD:

o R Y

DIAGNOSTICO POR TERAPIA PRUEBAS
IMAGENES, RESPIRATORIA FISIOLOGICAS
GABINETES DE
RADIOLOGIA

s =

BANCOS DE SANGRE SERVICIOS DE
TRANSFUSION
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;Donde se estudian las normas voluntarias?
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W English ~

International Organization for Standardization
Great things happen when the world agrees

Double the fun!

Get involved in the world standards day competition

S s 2
4 == 74-‘:‘:. + -'~i.:

We're IS0, the International Organization for we lcom e

Standardization. We develop and publish International

Standards. tO I so
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150 |SO/TC 212 ‘
Clinical laboratory testing and é
in vifro diagnostic systems

Welcome

Plenary Meeting

SO/TC 212

“Clinicq]

lqborqfory fGStlng
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Reunion Plenaria A
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“Pruebas de Laboratorio clinico y sistemas de prueba de diagnéstico in vitro”
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Normalizacion en el sector de los laboratorios clinicos
ISO/TC 212 Clinical laboratory testing and
in vitro diagnostic test systems

Secretaria del 42 miembros P 32 miembros O
ISO/TC 212 Participantes Observadores

Biog. Analia Purita



Normalizacion en el sector de los laboratorios clinicos
ISO/TC 212 Clinical laboratory testing and
in vitro diagnostic test systems

WWW.iS0.0rg
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ISO/TC 212
Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic systems

WG 2 Sistemas de referencia

WG 3 Productos para uso en diagndstico in vitro }

ISO/TC 212/STTF Spanish translation task force
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ISO/TC 212
Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic systems

WG 2 Sistemas de referencia

WG 3 Productos para uso en diagndstico in vitro 1

ISO/TC 212/STTF Spanish translation task force
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; Quiénes participaron en el estudio
de la ISO 15189:20227

Niveles de Normalizacion

/A

AN 4

IRAM
Nacional: Argentina

AN

ISO

v~

ISO
Internacional

e ISO/TC 212/WG 1 e Grupo de trabagjo 1 —
Quality and Calidad y
competence in the competencia en el

medical laboratory laboratorio clinico
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Las distintas versiones de la ISO 15189

mmmmm
pE—
B e
¥

NORMA 1SO
INTERNACIONAL 15189

Traduccién oficial
Official translation
Traduction officielle

Laboratorios clinicos — Requisi
para la calidad y la competencia

ISO 15189:2022 - Medical laboratories.
Requirements for quality and competence. (4°Ed)
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o de revision
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Desafios - Objetivos
Revision de la ISO 15189

ISO/IEC 17025:2017: alinearla con su ) e AR R

estructura tE? é.”;.' s "‘,_,:“?«Y\ig.

7’:; e1ie) Wi@nm‘“ Bk U,
il .,,_%'i!&ll{* (1% ﬁm'@:w

. ol T T o I V‘J 1 7 ]
Documento menos prescriptivo - b W% _? & i _H _”[

ISO 9001:2015: considerar sus cambios

Incluir los POCT (I1ISO 22870)
Hacer foco en el paciente

Incluir documentos ISO de apoyo

Procesos preanaliticos (cambios ISO 20658) \¢
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Pasos previos a la revision de la ISO 15189:2012 (3ra Ed)
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SECTOR SALUD
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Etapas de estudio de
una norma ISO

NWIP -NEW WORK ITEM
PROPOSAL

WD —WORKING DRAFT

CD - COMMITTEE DRAFT
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Flenary Meeting
P8 |SO/TC 212
“Clinicol loboralory lesting and in vitro diagnostic fest systems™
| Mexico City
“1o 083 ‘ovember, 201

DIS — DRAFT
INTERNATIONAL
STANDARD

4

FDIS — FINAL DRAFT
INTERNATIONAL

STANDARD
¥

PUBLICATION OF ISO
STANDARD
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Revision de la ISO 15189:2012 (3ra Ed)

Biog. Analia Purita

ISO/FDIS
15189

En votacion:
Julio a Agosto

2022, 207
comentarios

Traduccion al
HERRE]

espaiiol

(Spanish
Translation
Task Force)

ISO 15189 4t
edicion, se
publicé en

inglés

2022-12-06 y
en espaiol
2023-01-11



ISO 15189:2022 - 4ia edicion

INTERNATIONAL ISO NORMA ISO
STANDARD 15189 INTERNACIONAL 15189

e Traduccién oficial
ourth edition

202211 Official translation
Traduction officielle

Cuarta edicién
202212

Medical laboratories — Requirements Laboratorios clinicos — Requisitos

for quality and competence paralac yla comp ia

Laboratoires de biologie médicale — Exigences concernant la qualité Medical —Req for quality and

et la compétence Laboratoires médicaux — Exigences concernant la qualité et la
compétence

Publicado por la Secretarta Central de IS0 en Ginebra, Suiza, como
traduccién oficial en espafiol avalada por el Translation
Management Group, que ha certificado la conformidad en relacién
con las versiones inglesa y francesa

Reference number Nimero e referencia
,@o IS0 15189:2022(E) TN 1S0 15189:2022 (traduccién oficial)

h~-4

©150 2022 ©1502022
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ISO/TC 212
Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic systems

WG 2 Sistemas de referencia

WG 3 Productos para uso en diagndstico in vitro 1

ISO/TC 212/STTF Spanish translation task force .
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| ISO/TC212/STTF

! Spanish translation task force of ISO/TC 212

“*  Clinical laboratory testing and in vitro
_~diagnostic test systems

Grupo de : i’/
4
1

traduccion oficial | E
al espanol del L\ | 150
ISO/TC 212 "

12 ;
'Ciigiclagoralay testing and in vifro diagnostic

Nov 2019
Mexico —
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ISO/TC212/STTF
Spanish translation task force of ISO/TC 212

Clinical laboratory testing and in vitro
diagnostic test systems

« Marzo 2020: Creacion del
Spanish Translation Task
Force (STTF) ISO/TC 212

« Secretaria: Instituto
Argentino de Normalizacion
y Certificacion (IRAM)

« Coordinadora: Analia Purita

Expertos de 14 Organismos Nacionales de Normalizacion

Bioqg. Analia Purita

Argentina
(IRAM)

Chile
(INN)

Colombia
(ICONTEC)

Costa Rica
(INTECO)

Cuba
(NC)

Ecuador
(INEN)

El Salvador
(OSN)

Espana
(UNE)

Guatemala
(COGUANOR)
México

(DGN)

Panamd
(COPAINT)

Peru
(INACAL)

Reino Unido
(BSI)

Uruguay
(UNIT)



ISO 15189:2022 - Prologo en espanol

NORMA ISO
INTERNACIONAL 15189

Traduccién oficial s
Official translation i
Traduction officielle

Laboratorios clinicos — Requisitos
para la calidad y la competencia
Medical ies — i for quality and

médicaux — Exi la qualité et la
compétence

Publicado por la Secretarfa Central de IS0 en Ginebra, Suiza, como
traduccién oficial en espafiol avalada por el Translation

Group, que ha la en relacién
con las versiones inglesa y francesa.

Nimero de referencia
1S0 15189:2022 (traduccién oficial)

©150 2022
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Principales cambios ISO 15189:2022 (4ta Ed)

Estructura: ya no estd mas dividida en requisitos de gestion y
técnicos, estd alineada con la ISO/IEC 17025:2017

Paciente: corazdn del documento, atencidon centrada en €l
paciente

kmm POCT: seincluye enla ISO 15189:2022, se cancela ISO 22870

Acuerdos de prestacion de servicios: herramienta importante para
el cumplimiento de los servicios prestados por el laboratorio

Documentos de apoyo: cita normas del ISO/TC 212

A Gestidn de riesgos y requisitos ante situaciones de emergencias

O\ Requisitos de gestion de la calidad y auditoria: nuevas formas de
pensar las auditorias

Encuentro de acreditacion para el

SECTOR SALUD Biog. Analia Purita SINNOILT gl



Principales cambios ISO 15189:2022 (4ia Ed)

Estructura: I"i

« La norma ya no estd mas dividida en
requisitos de gestion y técnicos

« La norma estd alineada con
la ISO/IEC 17025:2017

Encuentro de acreditacion para el

Y . al
SECTOR SALUD Biog. Analia Purita SN0 Sbise



-
Principales cambios de la ISO 15189:2022
Nueva estfructura

NORMA IS0
INTERNACIONAL 15189

Traducci6n oficial Cuarta edicién
Official translation i
Traduction officielle

Laboratorios clinicos — Requisitos
para la calidad y la competencia

laqualité et la

compétence

Publicado por la Secretarfa Central de IS0 en Ginebra, Suiza, como
traduccion oficial en espanol avalada por el Translation
Management Group, que ha certificado la conformidad en relacién
con las versiones inglesa y francesa.

Nimero de referencia
150 15189:2022 (traduccion oficial)

©1502022

Bioq. Analia Purita

1

Objeto y campo
de aplicacién

4

Requisitos
generales

Requisitos del
proceso

Anexo A -
Requisitos
adicionales para los

andlisis realizados
cerca del paciente

2

Referencias
normativas

5
Requisitos

estructurales y de

gobernanza

Anexo B
Comparacion entre
ISO 9001:2015 e
ISO 15189:2022

3

Términos y
definiciones

6

Requisitos de los
recursos

Requisitos del
sistema de
gestion

Anexo C
Comparacion entre
NoREYE: Vv p X
ISO 15189:2022
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ISO 15189: Comparacion 3ra Ed y 4ta Ed

1 Objeto y campo de aplicaciéon

2 Referencias normativas

3 Términos y definiciones

4 Requisitos de gestion

5 Requisitos técnicos

Anexo A (informativo) Correlacién con laISO
9001:2008 y la ISO/IEC 17025:2005

Anexo B (informativo) Comparaciéon de la ISO
15189:2007 con la ISO 15189:2012

4 Requisitos generales

5 Requisitos estructurales y de
cobernanza

6 Requisitos de los recursos

7 Requisitos del proceso

8 Requisitos del sistema de gestion

para los analisis realizados cerca del paciente

Anexo B (Informativo) Comparacioén entre las
Normas ISO 9001:2015 e ISO 15189:2022

Anexo C (Informativo) Comparacién entre las
Normas [SO 15189:2012 e ISO 15189:2022



Principales cambios de la ISO 15189:2022
Cambio del orden de los capitulos - Nueva estructura

Requisitos de gestion Requisitos técnicos
Cap 4 -1SO 15189 (3ra Ed) Cap 5-1SO 15189 (3ra Ed)

4 Requisitos 5 Requisitos

generales estructurales y é Requisitos de 7 Requisitos del

gobernanza los recursos proceso

8 Requisitos del 7.6y 7.7
sistema de 7 Requisitos
gestion del proceso

Biog. Analia Purita



Principales cambios de la ISO 15189:2022
Documentos relevantes — Nueva estructura

Los requisitos de gestion se
encuentran al final del documento

Sistemas de gestion de Pensamiento

calidad. Requisitos. basado en
riesgos

ISO 9001:2015

Requisitos generales Documento
ISO/IEC para la competencia nor:’naﬁvo
17025:2017 de los laboratorios de
ensayo y calibracién. Cap 2

Biog. Analia Purita



Principales cambios ISO 15189:2022 (4ia Ed)

Paciente: ”

e En el corazdn del documento

« Atencion centrada en el paciente

« Seguridad del paciente

« Cuidado del paciente

Encuentro de acreditacion para el

Y . al
SECTOR SALUD Biog. Analia Purita 2INNol s



Principales cambios de la ISO 15189:2022
Alencion centrada en el paciente

Biog. Analia Purita



Principales cambios de la ISO 15189:2022
Alencion centrada en el paciente

3ra Edicion 4.1.2.2 Necesidades de
los usuarios

- 4.3 Reduisitos rela iEl gran
4ta Edicion los p:giuels:\ltg: Ees S Carr%lr)io!

Biog. Analia Purita



Términos relacionados con “PACIENTE”

:Como pensamos
los procesos?

¢ Como los
auditamos?

)
i
c
9D
O
O
o.

Cuidado del paciente

Requisitos relativos a
los pacientes

Biog. Analia Purita

“Paciente”
aparece 139
veces en la

ISO 15189:2022



Principales cambios de la ISO 15189:2022
Atencion centrada en el paciente

4.3
Requisitos
relativos a los
pacientes

Revisidn
Informacion periddica de

disponible los andlisis Consentimiento

cuando sea (clinicamente informado
requerida apropiados)

RESPETO

Asistencia libre tratamiento
de Derechos de pacientes,

o los pacientes
discriminacion P muestras o
remanentes

Asegurar la
integridad

muestras y Fecha de
registros del entrega de

paciente resultados
(cierre,

Seleccidon
método de
analisis e
interpretacion
resultados

adquisicidon o
fusion)

Aumentar el
foco en el
bienestar del
paciente

Biog. Analia Purita



Principales cambios ISO 15189:2022 (4ta Ed)

Encuentro de acreditacion para el

SECTOR SALUD

POCT - “Point of care testing”
< Anadlisis realizados junto al paciente
< Andlisis realizados cerca del paciente

< Andlisis realizados en el lugar en que se encuentra el
paciente

Andlisis realizados en el lugar de asistencia al paciente

Andlisis realizados en el punto de atencion del paciente

®  entidad mexi
) ) . entidad mexicana
Biog. Analia Purita emq de acreditacién a.c.
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Segun pasa el tiempo...
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Principales cambios de la ISO 15189:2022
Prologo - POCT

NORMA ISO

INTERNACIONAL 15189 . Elggg?TlNA IRAM-N;'Z:ISTOO
- Life cycle o
Traduccién oficial weetcsse B 0 < K% . amen

a edicion
202212

Official translation
Traduction officielle

Previously Now

Laboratorios de analisis clinicos

- - . Withdrawn Published Andlisis junto al paciente - Point-of-care
Laboratorios clinicos — Requisitos IS0 15189:2012  — MR Irs) testing (POCT) - Requisitos para s caidad
paralac ylacomp ia y la competencia
Medical - for quality and TR Stage: 60.60 v (IS0 22870:2006, IDT)

Laboratoires médicaux — Exigences concernant la qualité et la
compétence ISO 22870:2016 s s

tories:
sesting (POCT) for qusity and

(150 22670:2006, IDT)

Referencia Numérica
IRAM-NM IS0 22670:2012

Namero de referencia
1S0 15189:2022 (traducci6n oficial)
©150 2022

Se incorporan los requisitos
para los POCT en un
Anexo Normativo: Anexo A

Biog. Analia Purita



Principales cambios de la ISO 15189:2022
1-Objeto y campo de aplicacion - POCT

Los parrafos iniciales permanecen sin cambios:

Este documento especifica los requisitos para la
calidad y la competencia en los laboratorios
clinicos.

Este documento es aplicable a los laboratorios
clinicos para el desarrollo de sus sistemas de
gestion y la evaluacion de su competencia.

También es aplicable para confirmar o reconocer la
competencia de los laboratorios clinicos por los
usuarios del laboratorio, las autoridades reguladoras
y los organismos de acreditacion.

Biog. Analia Purita

Se incorpora:

Este documento también es
aplicable a los andlisis realizados
cerca del pacienfe (POCT, por sus
siglas en inglés, Point-of-care testing).




Principales cambios de la ISO 15189:2022
Anexo A (Normativo) - POCT

A.l
Generalidades

A.2
Gobernanza
Requisitos para

POCT A3

Programa de
aseguramiento de la
calidad

A.4

Programa de
formacion

Biog. Analia Purita



Principales cambios ISO 15189:2022 (4ia Ed)

Acuerdos de prestacién de servicios: ]iiil

« Herramienta importante para el
cumplimiento de los servicios prestados
por el laboratorio

Encuentro de acreditacion para el

Y . al
SECTOR SALUD Biog. Analia Purita SN0 Sbise



Principales cambios de la ISO 15189:2022
Acuerdos de prestacion de servicios

Acverdos la
prestacion de
servicios (6.7)

Importante para
usuarios del
laboratorio y

operadores de POCT

Procedimiento para
establecer y revisar
los acuerdos con
usuarios del
laboratorio (6.7.1)

Ej: Requisitos para la
solicitud de andlisis

Ej: Requisitos para el
efiquetado e
identificacion de las
muestras

Biog. Analia Purita

Ya NO se utiliza el
concepto
“formulario” de
solicitud de andilisis

(5.4.3, 3ra Ed)

El acuerdo se establece ?!?%

de diferentes formas
entre el laboratorio y el
usuario (7.2.3)

Ej: solicitudes verbales

iEvidenciar la forma
de hacerlo!



Principales cambios de la ISO 15189:2022
Acuerdos de prestacion de servicios - POCT

Acverdos de
prestacion de
servicios (6.7)

Importante para
usuarios del
laboratorio y

operadores de
POCT

Acuerdos con
operadores de
POCT (6.7.2)

Se debe aclarar en
el alcance si se
incluyen los POCT

En Anexo A
(jNormativol) se
establecen los

requisitos

Bioq. Analia Purita

Formaciony
competencia del
personal en POCT

Gobernanza

Aseguramiento de la
calidad

Documentos de apoyo:

ISO 15190, ISO 22367

ISO/TS 22583:
Guia supervisores y
operadores de POCT

,,,@C,N‘EQAT,M;,, =

o 11—




Principales cambios ISO 15189:2022 (4ia Ed)

Documentos de apoyo:

« Cita normas del ISO/TC 212 especificas para
el laboratorio clinico

« Referencia ofras normas ISO para consulta

Encuentro de acreditacion para el

Y . al
SECTOR SALUD Biog. Analia Purita SN0 Sbise



Principales cambios de la ISO 15189:2022
Principales normas ISO de apoyo

ISO/IEC 17025:2017 Aplicacion de la

Requisitos gestion del riesgo
competencia para laboratorios

laboratorios de clinicos.
ensayo y
calibracion Requisitos de Guia prdctica para
seguridad. la medicion de la

intertidumbre.

Capitulo 2
Referencia
normativa

Gestion del riesgo Requisitos para la
bioldgico en toma de muestras,
laboratorios y otras fransporte, recepcién
organizaciones y manejo de
relacionadas. muestras.



Principales cambios de la ISO 15189:2022

Trazabilidad
metrolégica

Supervisores y
operadores de
Joleq)

Oftras normas ISO de apoyo

Productores de
materiales de
Requisitos referencia Competencia
materiales de proveedores de
referencia ensayos de
aptitud

Requisitos
gestion de la
calidad

Orientacion
para auditoria
sistemas de
gestion



Principales cambios ISO 15189:2022 (4ia Ed)

Gestion de riesgos:

« Adquiere gran relevancia

 Pensamiento basado en riesgos

Encuentro de acreditacion para el

el
SECTOR SALUD Biog. Analia purita SINAOT He



Principales cambios de la ISO 15189:2022
Gestion de riesgos

AcCciones para
(8.5):

Biog. Analia Purita



~ Principales cambios de la I1ISO 15189:2022 ’
Gestion de riesgos




Principales cambios de la ISO 15189:2022
Gestion de riesgos - Recepcion de muestras

Requisitos para el Criterio de £ Q//\

etiquetado de las aceptacion o
muestras (7.2.6) rechazo basado en: .
Recepcidon de las
muestras (7.2.6)
Se debe cumpl,ir
con la legislacion En gestidon de riesgos

nacional vigente

Trazabilidad al Riesgo de dano
paciente hacia el paciente

Bioq. Analia Purita



Principales cambios ISO 15189:2022 (4ia Ed)

Planificacion de la continvidad y
preparacion para emergencias:

« Seincorporan requisitos especificos

Encuentro de acreditacion para el

Y . al
SECTOR SALUD Biog. Analia Purita SN0 Sbise



Principales cambios de la ISO 15189:2022
Plamflcac:lon de la continvidad y
preparacion ante emergencias (7.8)




Principales cambios ISO 15189:2022 (4ia Ed)

Requisitos de gestion de la calidad y
auditoria:

El contenido sobre gestion de la calidad

se ubica al final de la norma (Cap 8)
Nuevas formas de pensar las auditorias

Documento menos prescriptivo

Encuentro de acreditacion para el

Y . al
SECTOR SALUD Biog. Analia Purita 2INNol s



Principales cambios de la ISO 15189:2022
Sistema gestion de calidad - Documentos

X

X,

Es un documento “Manual de NO menciona la

menos prescriptivo la calidad” denominacién de
NO es “responsable de
requisito calidad”

No duplica los
requisitos cubiertos
en los documentos
de soporte =

Bioq. Analia Purita
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iMuchas gracias
por su atencion!

Bioq. Analia Purita

in ANALIA PURITA

Encuentro de acreditacion para el

SECTOR SALUD
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