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1. OBJETIVO Y ALCANCE

El presente documento establece interpretaciones y exigencias adicionales a los requisitos que se
establecen en la norma UNIT-ISO 15189:2012 para laboratorios de andlisis clinicos.

2. ALCANCE

Se aplica a todos los Laboratorios de Analisis Clinicos (LA) acreditados o que soliciten la acreditacion por
parte del OUA.

3. DEFINICIONES

Las definiciones correspondientes al presente documento corresponden a la que se encuentran en la
documentacién de referencia del punto 3.

4. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

- Norma UNIT- ISO 15189 - Laboratorios de andlisis clinicos - Requisitos para la calidad y la competencia.
- OUADOCO002 — Reglamento general para la acreditacion de OEC.

- OUADOCO016 — Trazabilidad

- OUADOCO019 - Politica y requisitos para la participacidbn en ensayos de aptitud / comparaciones
interlaboratorios / controles externos.

- Decreto 129/005 — Laboratorios de Andlisis Clinicos. — Reglamentacion.

- Decreto 129/005 con modificaciones de fecha 20 de abril de 2009.

- Decreto 382/014 de fecha 24/12/14.

- Decreto 586/009 de fecha 21/12/09.

- Decreto 422/009 de fecha 14/09/09. (Habilitacion de anatomia patolégica y citologia)

- Decreto 416/002 (Habilitacion de establecimientos asistenciales)

5. DESCRIPCION
En la tabla siguiente se transcriben los puntos de la norma ISO 15189:2012, en los cuales el OUA ha

decidido aclarar o definir requisitos adicionales. Se establece este documento como requisito a cumplir
por los LA acreditados o que soliciten la acreditacién.
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4.1 REQUISITOS DE GESTION.

Punto de - . : : _ -
lanorma Requisito de la norma UNIT-ISO 15189:2012 Aclaracién de exigencia o requisitos adicionales.
4.1 ORGANIZACION Y GESTION DE LA RESPONSABILIDAD
Generalidades Para acreditaciones:
El laboratorio de andlisis clinicos (LA) debe cumplir con los | El LA que solicita la acreditacién debe enviar conjuntamente con la
requisitos de la presente Norma Internacional al llevar a cabo el | solicitud de acreditacion la habilitacion del Ministerio de Salud Publica
trabajo en sus instalaciones permanentes o0 en instalaciones | vigente o que la misma se encuentre en tramite enviando evidencia
4111 conexas o moviles. demostrando en qué etapa de la habilitacién el LA se encuentra.
Para mantenimiento y reacreditaciones:
Se debe contar con la habilitacién del Ministerio de Salud Publica
vigente 0 que se encuentre en proceso de renovacion, justificando
este hecho por medio de la documentacién correspondiente.
4.1.1.3 La conducta ética El LA debe identificar y evaluar los posibles conflictos de interés, al
La direccidn del laboratorio debe tener disposiciones establecidas | cual estd expuesto como organizacidn y con el personal con el que
para asegurar lo siguiente: cuenta o contrata.
Este analisis puede realizarse por medio de herramientas que
a) no hay participacion en cualquier actividad que pueda identifiquen, analicen, valoren y gestionen los posibles conflictos de
4.1.1.3 disminuir la confianza en la competencia, imparcialidad, interés que recaen sobre el LA.
juicio o integridad operativa del LA, La herramienta utilizada debe ser revisada a tiempos regulares
definidos y en caso de detectarse un nuevo conflicto de interés o que
b) la gestién y el personal estan libres de cualquier presion algun conflicto definido se haya mitigado en su totalidad, se debe
indebida comerciales, financieras o de otro tipo e actualizar esta herramienta de manera de adecuarla a la actualidad
del LA.
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Punto de .. . ., . . .. ..
la norma Requisito de la norma UNIT-ISO 15189:2012 Aclaracion de exigencia o requisitos adicionales.

influencias que pueden afectar negativamente a la calidad
de su trabajo;

c) encaso de posibles conflictos de interés o competencia
gque puedan existir, son declarados en forma abierta y
apropiadamente.

d) existen procedimientos adecuados para garantizar que el
personal da tratamiento de las muestras humanas, tejidos
o desechos de acuerdo a los requisitos legales

pertinentes;

e) la confidencialidad de la informacién se mantiene

Politica de Calidad

La direccién del LA debe definir el objetivo de su sistema de
gestién de calidad en una politica de calidad. La direccion del LA
asegura que la politica de calidad:

a) es adecuada al propésito de la organizacién;

El LA debe contar con evidencia documentada que la politica de
calidad es entendida y comprendida por el personal del LA al ingreso
y cada vez que sea modificada.

4123 . . L .
b) incluye un compromiso con la buena préctica profesional,
gue los analisis sean aptos para el uso previsto, el
cumplimiento de los requisitos de esta Norma
Internacional, y la mejora continua de la calidad de los
servicios del LA;
c) proporciona un marco de referencia para establecer y
revisar los objetivos de calidad;
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d) es comunicada y entendida dentro de la organizacion;
e) es revisada para su continua adecuacion.
Responsable de Calidad El LA debe definir como se cubren los cargos de Director Técnico y
Responsable de Calidad en caso de ausencia. Los mismos deben
La direccién del LA debe designar un Responsable de Calidad, estar ocupados por personas diferentes y con independencia entre
quien debe tener independientemente de otras responsabilidades, | uno y otro cargo, en la medida de que los recursos humanos del LA
delegada la responsabilidad y autoridad que incluya: lo permitan.
El Responsable de Calidad debe contar con la autoridad suficiente
a) asegurar que los procesos necesarios para el SGC se para que el LA lleve adelante un sistema de gestion de calidad
establezcan, implementen y mantengan; (SGC) de acuerdo a la norma ISO 15189:2012, siendo éste el
4127 referente inmediato para el cumplimiento de las actividades que
b) informar a la direccion del LA, en el nivel en que se toman | permitan mantener y mejorar el SGC del LA.
las decisiones sobre la politica del laboratorio, los El LA debe prever la suplencia para todas las areas, en caso de que
objetivos y recursos, sobre el desempefio del SGC y de el LA decida no nombrar ningun suplente para determinada area, debe
cualquier necesidad de mejora; justificar esta accion con la evidencia correspondiente.
c) asegurar la promocion de la conciencia sobre las
necesidades de los usuarios y los requisitos, en toda la
organizacién del LA.
4.2 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
Requisitos Generales El LA debe contar con la documentacion necesaria para demostrar
gue cuenta con sus procesos planificados, controlados e integrados.
42.1 El LA debe establecer, documentar, implementar y mantener un
SGC y continuamente mejorar su eficacia de acuerdo con los
requisitos de esta Norma Internacional.
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Punto de
la norma

Requisito de la norma UNIT-ISO 15189:2012

Aclaracién de exigencia o requisitos adicionales.

El SGC prevé la integracién de todos los procesos necesarios para
el cumplimiento de su politica y objetivo y satisfacer las necesidades
y requisitos de los usuarios.

El LA debe:

a) determinar los procesos necesarios para el SGC y asegura
su aplicacion en todo el LA;

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;

c) determinar los criterios y métodos necesarios para
asegurarse gue tanto la operacion como el control de estos
procesos son eficaces;

d) asegurar la disponibilidad de recursos e informacion
necesarios para apoyar la operacion y el seguimiento de
estos procesos;

€) supervisar y evalla estos procesos;
f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los

resultados planificados y la mejora continua de estos
procesos.

4222

Manual de Calidad

El LA debe establecer y mantener un manual de la calidad que
incluya:

item b) EI LA debe identificar como alcance, a aquellos sectores que
estan bajo el alcance del SGC implementado, ya sea el laboratorio,
centros de extraccion, instalaciones en otros lugares que estén bajo
su responsabilidad entre otros.
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a) lapolitica de calidad (4.1.2.3) o hacer referencia a la misma; | Ademas en este item puede si lo cree conveniente hacer referencia o
describir el alcance de la acreditacién que el LA ostenta bajo la
b) una descripcién del alcance del SGC; norma ISO 15189:2012.
C) una presentacion de la organizacién y la estructura de
gestién del LA y su lugar en cualquier organizacion superior;
d) una descripcion de las funciones y responsabilidades de la
direccion del LA (incluyendo el director del LA y el
Responsable de Calidad) para asegurar el cumplimiento de
esa Norma Internacional;
e) una descripcion de la estructura y las relaciones de la
documentacién utilizada en el SGC;
f) las politicas documentadas establecidas para el SGC y la
referencia a las actividades de gestién y técnicas que las
apoyan.
Todo el personal del LA debe tener acceso y ser instruidos en el uso
y aplicacion del manual de calidad y los documentos referenciados.
4.5 ANALISIS REALIZADOS POR LOS LABORATORIOS DE DERIVACION
Seleccion y evaluacion de LA de derivacion y consultantes. Un laboratorio puede realizar derivaciones temporales de no mas de
1 mes de los andlisis acreditados, motivados por circunstancias no
451 El LA debe tener un procedimiento documentado para seleccionar | previstas (por ejemplo: aumento de la carga de trabajo, necesidad de
e y evaluar laboratorios de derivacidon y consultantes que provean | conocimientos técnicos adicionales o incapacidad temporal entre
opiniones o interpretacion para analisis complejos en cualquier | otros).
disciplina.
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raugg?rgz Requisito de la norma UNIT-ISO 15189:2012 Aclaracion de exigencia o requisitos adicionales.
OUA no considera derivacién la situacién en la cual el LA delega la
El procedimiento debe asegurar que se cumplan las siguientes | realizacion permanente de un analisis acreditado, que él no realiza, a
condiciones: otro laboratorio.

a) EILA, con el asesoramiento de los usuarios de los servicios | Para los casos en que el LA decida derivar sus analisis a otro
de LA, cuando corresponda, es responsable de la seleccion | laboratorio, debe considerar cualquiera de los siguientes opciones:
de los LA y consultantes de derivacion, y el seguimiento de
la calidad del trabajo y de asegurarse que los LA y | 1 — En caso de existir se debe seleccionar un laboratorio acreditado
consultantes de derivacién son competentes para realizar | para el alcance del analisis derivado, bajo los requisitos de la nhorma
los analisis solicitados. ISO 15189.

b) Se revisan periddicamente y se evalla los acuerdos para | 2 — Laboratorios habilitados por el Ministerio de Salud Publica (MSP).
asegurar que se cumple con las partes relevantes de esta
Norma Internacional. 3 — En caso de que el laboratorio de derivacién no esté acreditado en

el alcance del andlisis a derivar ni habilitado por el MSP, el LA debe

c) Se mantienen registros de estas revisiones periédicas. evaluar con personal competente los requisitos de la norma ISO

15189, considerando los siguientes requisitos relevantes de la norma

d) Se mantienen un registro de todos los LA de derivacién y | de referencia:
consultantes a quienes se le solicita opinion.

a) Programa de control interno (punto 5.6)

e) Se mantienen por un periodo predefinido las solicitudes y | b) Programa de control externo (punto 5.6)
resultados de todas las muestras derivadas. ¢) Los resultados obtenidos en control interno y externo en los dltimos

6 meses.
d) Intervalo biolégico de referencia (5.5.2).
e) Competencia técnica de la persona responsable de realizar el
andlisis. (Requisito para las areas de citologia, hematologia y otras
areas de caracter cualitativas).
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Punto de - . : : . ..
la norma Requisito de la norma UNIT-ISO 15189:2012 Aclaracion de exigencia o requisitos adicionales.
4 - Si el LA acreditado decide no derivar los analisis a otro, debe de
establecerlo como politica y tomar las medidas necesarias que eviten
la derivacién de los analisis. (Estas medidas seran evaluadas por el
OUA al momento de la evaluacion in situ).
Si el LA opta por la opcién N° 3 debe definir un periodo de tiempo en
el cual se le realizara la reevaluacién de los documentos y registros
de los requisitos relevantes a evaluar, esto le permite al LA derivante
mantener la lista de laboratorios a derivar actualizada.
Si el LA a derivar no envia la documentacién solicitada o el LA
derivante considera que la documentacién enviada no es la adecuada,
se debe dar de baja al LA a derivar de los registros de derivacion.
Para la emisiébn de informes de analisis realizados por LA de
derivacion ver OUADOCO002.
4.7 SERVICIOS DE ASESORAMIENTO
El LA debe establecer acuerdos para comunicarse con los El LA debe definir y documentar que tipo de asesoria brinda. El LA
usuarios sobre lo siguiente: debe registrar todas las reuniones, ateneos o actividades que participe
o realice con fines de difusion de conocimientos, discusiones y
a) asesoramiento sobre la eleccion de andlisis y uso de asesoramiento. El LA debe contar con bibliografia técnica accesible a
47 servicios, incluyendo el tipo de la muestra (ver también 5.4) todos los empleados.
' indicaciones clinicas y limitaciones de los procedimientos de
andlisis, asi como la frecuencia de la solicitud de andlisis;
b) asesoramiento en casos clinicos individuales;
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c) juicio profesional en la interpretacion de los resultados de los
andlisis (ver 5.1.2 y 5.1.6);
d) promocion de la efectiva utilizacion de los servicios de
laboratorio;
e) en consultas sobre materias cientificas y logisticas como en las
instancias de fallas de las muestras para cumplir con los
criterios de aceptacion.
4.8 RESOLUCION DE RECLAMOS
El LA debe tener un procedimiento documentado para el | EI LA debe conservar los registros de la respuesta enviada al
tratamiento de reclamos u otra informacion de retorno recibida de | reclamante, en la que se considere la resolucion emitida por el LA ante
4.8 médicos, pacientes, personal del LA u otras partes. Se deben | el reclamo realizado.
mantener registros de todos los reclamos, sus investigaciones y de
las acciones tomadas (ver también 4.14.3).
4.13 CONTROL DE REGISTROS
El LA debe tener un procedimiento documentado para la | ElI LA debe cumplir con la conservacion de los registros definido en el
identificacién, recoleccion, el ordenamiento, el acceso, el | Decreto N°129/005 articulo 12, literal €), que establece:
almacenamiento, el mantenimiento, la enmienda y la disposicion
segura de los registros técnicos y de calidad. “Conservar las solicitudes de estudios o copias correspondientes, los
archivos de los resultados de los analisis y controles de calidad
4.13 Los registros se deben generar al mismo tiempo que se realiza cada | realizados por un periodo no menor de dos afios, lo que debera
actividad que pueda afectar el analisis. someterse al control del MSP cada vez que se estime necesario.”
La fecha y cuando sea relevante, la hora en que se enmiendan
debe ser registrada junto con la identidad del personal que realiza
las enmiendas (ver 5.8.6).
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Punto de
la norma

Requisito de la norma UNIT-ISO 15189:2012

Aclaracién de exigencia o requisitos adicionales.

El LA debe definir el periodo durante el cual debe retener los
distintos registros pertenecientes al SGC, incluyendo los procesos
preanaliticos, analiticos y postanaliticos. la duracién del tiempo por
el que se retienen los registros puede variar; sin embargo; los
resultados informados son recuperables de acuerdo con su
relevancia clinica o0 como sea requerido por las reglamentaciones.

Las instalaciones deben proveer un ambiente adecuado para
prevenir dafios, deterioros, pérdida o acceso no autorizado (ver
5.2.6)

Los registros deben incluir, por lo menos lo siguiente:

a) Proveedores seleccionados y evaluacién, y cambios a la lista
de proveedores aprobados.

b) Calificaciones del personal, registros de entrenamiento y
competencia.

c) Solicitudes de analisis.

d) Registro de recepcion de muestras en el LA.

e) Informacion sobe reactivos y materiales utilizados en el LA para
los analisis (ej.: documentacion de lote, certificados de los

proveedores, insertos de los paquetes);

f) Cuaderno o planillas de laboratorio
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Punto de
la norma

Requisito de la norma UNIT-ISO 15189:2012

Aclaracién de exigencia o requisitos adicionales.

)
h)

)
k)

m)
n)
0)
p)
a)
r
s)

)

Impresiones de los instrumentos y datos e informacion retenida.
Resultados e informes de los andlisis

Registros de mantenimiento del instrumental, incluyendo
registros de calibraciones internas y externas;

Funciones de calibracién y factores de conversion.

Registros de controles de calidad.

Registro de incidentes y acciones tomadas.

Registro de accidentes y acciones tomadas

Registros de gestion de riesgos.

NC identificadas y acciones inmediatas o correctivas tomadas.
Acciones preventivas tomadas.

Reclamos y acciones tomadas.

Registros de auditorias internas y externas.

Comparaciones interlaboratorios de resultados de analisis.

Registro de actividades de mejora de la calidad.
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u) Actas de reuniones que registren decisiones tomadas acerca
de las actividades de gestion de la calidad del LA.
v) Registros de revisiones por la direccién.
Todos estos registros técnicos y de la calidad deben estar
disponibles para la revision por la direccién (ver 4.15).
4.14 EVALUACION Y AUDITORIAS
Sugerencias del personal El LA debe de contar con evidencia de las sugerencias recibidas,
como se gestiond, las acciones que se tomaron y la retroalimentacion
La direccion del LA debe fomentar el planteo de sugerencias por el | con el personal que efectud la sugerencia.
4.14.4 personal, para la mejora de cualquier aspecto del servicio del LA. | El LA debe evaluar la eficacia de los mecanismos utilizados para la
- Las sugerencias deben ser evaluadas, implementadas si es | recepciébn de las sugerencias del personal, si son adecuados y
apropiado, e informacion de retorno es provista al personal. Se | alientan al personal a realizar las sugerencias.
deben mantener registros de las sugerencias y de las acciones
tomadas por la direccién.
El LA debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos | La auditoria interna del SGC debe realizarse todos los afios, mientras
planificados, para determinar si todas las actividades en el SGC, | que las auditorias internas de caracter técnico deben de ser cubiertas
incluyendo al preanaliticos, analitico y postanalitico: durante el ciclo de acreditacion. Por otra parte, previo a solicitar una
extension de alcance ante el OUA, el LA debe haber efectuado la
a) cumplen con los requisitos de esta Norma Internacional y | auditoria interna técnica correspondiente a la extension solicitada.
4.14.5 con los requisitos establecidos por el LA, y El LA debe contar con un proceso documentado para la toma de
decisiones para cambiar (reducir o ampliar) las frecuencias de las
b) son implementados, efectivos y mantenidos. auditorias internas o los periodos de tiempo en los cuales se deben
completar tales auditorias. Estos cambios deben de basarse en la
Las auditorias deben ser llevadas a cabo por personal capacitado | estabilidad relativa y la eficacia continua del sistema de gestién. EI LA
para evaluar el desempefio de los procesos de gestién y técnico del | debe conservar los registros de las decisiones para cambiar la
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SGC. El programa de auditoria debe tener en cuenta el estado y la | frecuencia de las auditorias internas o los periodos de tiempo en los
importancia de los procesos y de las areas técnicas y de gestidon a | cuales estas se deben completar, incluyendo la justificacion del
ser auditadas, asi como los resultados de auditorias previas. Los | cambio.
criterios de auditoria, el alcance, la frecuencia y los métodos son
definidos y documentados. El LA debe definir la sistematica que realizara para el tratamiento de
las NC de auditorias internas detectadas. (Ej. Rapida intervencion del
La seleccion de auditores y la realizacion de auditorias deben | personal ante la NC de auditoria interna identificadas. etc.)
asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los
auditores deben, siempre que los recursos lo permitan, ser
independientes de la actividad a ser auditada.
El LA debe tener un procedimiento para definir las
responsabilidades y requisitos para planificar y realizar auditorias y
para informar los resultados y mantener registros (ver 4.13).
El personal responsable del area que es auditada, se debe
asegurar que se tomen las medidas adecuadas rapidamente
cuando se identifiquen NC. Las acciones correctivas se van a
adoptar sin demora injustificada para eliminar las causas de las NC
detectadas (ver 4.10).
El LA debe documentar el proceso de gestidn de riesgos considerando
Gestion de riesgos. como minimo dentro del alcance los tres procesos principales:
preanalitico, analitico y posanalitico. El proceso de gestion de riesgos
El LA evalla el impacto de los procesos de trabajo y de las fallas | debe contar con las siguientes etapas:
4.14.6 potenciales en los resultados de los andlisis ya que afectan la
seguridad del paciente, y se modifican los procesos para reducir o | a) Evaluacién del riesgo.
eliminar los riesgos identificados y documentan las decisiones y | i) Identificacién del riesgo.
medidas tomadas. ii) Andlisis del riesgo
i) Valoracion del riesgo.
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b) Seguimiento, control y revisién de los riesgos.

5. REQUISITOS TECNICOS

Punto de - . . . - -
lanorma Requisito de la norma UNIT-ISO 15189:2012 Aclaracién de exigencia o requisitos adicionales.
51 PERSONAL
Descripcién de puestos El LA debe tener presente para definir los cargos del personal los
requisitos que se establecen en el Decreto N° 129/005 articulo 13, 14
5.1.3 El LA debe tener descripciones de los puestos de trabajo que y 15 para laboratorios clinicos y en el Decreto N° 422/009 articulos 17
describen las responsabilidades, autoridades y tareas de todo el y 22 para laboratorios de anatomia patol6gica y citologia.
personal.
Evaluacion de competencia El LA debe tener definido como evalla y reevalla la competencia del
personal y el periodo de reevaluacion de la competencia que el LA
Después de la formacién adecuada, el LA debe evaluar la considere.
516 competencia de cada persona para realizar las tareas de gestion o
o técnicas asignadas de acuerdo a los criterios establecidos.
La reevaluacion se debe llevar a cabo a intervalos regulares. La
reformacién debe realizarse cuando es necesario.
Educacién continua y desarrollo profesional. El LA debe medir la eficacia del programa de capacitacion,
considerando a los objetivos del programa y de cada capacitacién que
5.1.8 Un programa de educacién continua debe estar disponible para el | componen al programa. Se solicitara evidencia de mencionadas
personal que participa en los procesos de gestion y técnicos. El | mediciones.
personal debe participar en la educacién continua. La eficacia del
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programa de la

formacién continua debe ser revisada

periédicamente.

El personal debe participar en actividades regulares de desarrollo
profesional u otras vinculaciones profesionales.

5.2

INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

52.2

Instalaciones del LA y oficinas

El LAy las instalaciones asociadas de oficina deben proporcionar
un entorno adecuado para las tareas que se llevan a cabo y
asegurar gque las siguientes condiciones se cumplen.

a)

b)

c)

d)

El acceso a las areas que afectan a la calidad de los
analisis esta controlado.

La informacién médica, las muestras de los pacientes y los
recursos de LA estan protegidos contra el acceso no
autorizado.

Las instalaciones para los analisis permiten la correcta
realizacion de los analisis. Estos incluyen, por ejemplo:
fuentes de energia, iluminacién, ventilacién, ruido, agua,
eliminacién de residuos y las condiciones ambientales.

Los sistemas de comunicacién dentro del LA son
apropiados para el tamafio y la complejidad del mismo tal
que aseguran la transferencia eficiente de informacion.

El LA debe proporcionar al personal los elementos de seguridad
requeridos tales como proteccién facial o anteojos de seguridad,
guantes y otros de acuerdo a las hormas de seguridad aplicables a las
areas en las que se desempefia.
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e) Se proporcionan instalaciones y dispositivos de seguridad y
se verifica su funcionamiento regularmente.
Instalaciones de almacenamiento Con motivo de la identificacién de riesgos ocupacionales en los LA,
algunos factores a tener en cuenta seria aplicar permanentemente
El espacio y las condiciones para el almacenamiento deben ser normas de bioseguridad, teniendo en consideracion las condiciones
provista de modo de asegurar la integridad continua de la muestra, | de riesgo de algunos residuos en pos de una mejora de los desechos
los documentos, equipos, reactivos, consumibles, registros, liqguidos generados por el laboratorio.
resultados y cualquier otro item que pudiera afectar la calidad de Por este motivo el LA debe documentar como se gestionan los
los resultados de los andlisis. residuos liquidos derivados del procesamiento de las muestras a
5.2.3 analizar.
Las muestras clinicas y los materiales utilizados para los procesos
de analisis deben ser almacenados de modo de prevenir la
contaminacion cruzada.
Las instalaciones de almacenamiento y disposicion de material
peligroso debe ser apropiado de acuerdo al riesgo del material y
segun sea especificado en la reglamentacion aplicable.
Mantenimiento de las instalaciones y condiciones ambientales. | El LA debe establecer y cumplir un plan de higiene, orden y limpieza
gue defina las responsabilidades de estas actividades. En el caso de
Las instalaciones del LA se deben mantener en una condicién | que el servicio de limpieza se encuentre subcontratado el laboratorio
funcional y fiable. Las &reas de trabajo deben estar limpias y bien | debe asegurar que sus tareas se ajusten a la norma y a estos criterios.
mantenidas.
5.2.6 . - . -
El LA debe realizar seguimiento, controla y registra las condiciones
ambientales segln sea requerido para las especificaciones
pertinentes o cuando ellas puedan influir en la calidad de la muestra,
los resultados, o la salud del personal. Se debe prestar atencién a
factores tales como la luz, la esterilidad, polvo, emanaciones
nocivas o peligrosas, interferencia electromagnética, radiacion,
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humedad, suministro eléctrico, temperatura, sonido y vibraciones y
la logistica de flujo de trabajo, segun corresponda a las actividades
en cuestion a fin de que estos no invaliden los resultados ni
comprometan la calidad requerida de cualquier analisis.
Debe haber una separacion efectiva entre las secciones de LA en
el que realicen actividades incompatibles. Se debe tomar medidas
para prevenir la contaminacion cruzada, donde los procedimientos
de analisis suponen un peligro o donde el trabajo podria verse
afectado o influenciado por no estar separados.
El LA debe proporcionar un ambiente de trabajo tranquilo y sin
interrupciones donde se necesita.
5.3 EQUIPAMIENTO DE LABORATORIO, REACTIVOS Y CONSUMIBLES
Pruebas de aceptacidon de equipamiento. El LA debe efectuar, documentar y registrar la calificacion de equipos
(incluyendo las etapas de disefio (evaluar el disefio del equipo en

El LA debe verificar durante la instalacion y antes del uso que el | comparacion de los requerimientos del usuario), instalacion,
equipamiento es capaz de lograr el desempefio necesario y que | desempefio y performance) que el laboratorio considera como

5.3.1.2 cumple con los requisitos pertinentes para los analisis en cuestion | equipamiento critico (equipo directamente vinculado al resultado de
(ver también 5.5.1). analisis informado.)
Cada equipamiento debe ser univocamente etiquetado, marcado o | El LA debe evidenciar los motivos que justifiquen la opciéon por la
identificado de otra manera. calibracion o verificacion del equipamiento.
Calibracion y trazabilidad metroldgica de los equipos. El LA debe cumplir con los criterios de trazabilidad establecidos en el

OUADOCO016 - Trazabilidad.

53.1.4 El LA debe tener un procedimiento para la calibracion de los
equipos que directa o indirectamente afecten los resultados de los | “ Para calibraciones externas
andlisis. Este procedimiento incluye:
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Cuando se utilizan servicios externos de calibracion para instrumentos
a) tener en cuenta las condiciones de uso e instrucciones del | auxiliares de medida (ej. balanzas, pipetas, termémetros entre otros)
fabricante; la trazabilidad de la medida debe ser asegurada por proveedores de
b) registro de la trazabilidad metroldgica del patron de calibraciéon que demuestren competencia técnica.
calibracién y la calibracién trazable a los equipos; Los equipos / instrumentos o0 materiales de referencia deben ser
c) verificar la exactitud de la medicion requerida y el calibrados de acuerdo al orden de jerarquia de trazabilidad que se
funcionamiento del sistema de medicién a intervalos establece en el OUADOCO016 vigente.
definidos,
d) registro del estado de calibracion y fechas de re
calibracion; Para calibraciones internas
e) asegurar que, cuando la calibracion da lugar a factores de
correccion, los factores previos son correctamente Para calibraciones internas que realiza el LA debe cumplir con el
actualizados; OUADOCO016 vigente.
f) medidas de seguridad para evitar la manipulacién o
ajustes que pudieran invalidar los resultados del analisis.
La trazabilidad metrolégica se debe hacer a un material de
referencia o un procedimiento de referencia del orden metrolégico
mas elevado disponible.
Cuando esto no sea posible o pertinente, otros medios para
proporcionar confianza en los resultados son aplicados, incluyendo
pero no limitado a lo siguiente:
- uso de material de referencia certificados;
- analisis o calibracion por otro procedimiento;
- normas 0 métodos de consentimiento mutuo que estén claramente
establecidos, especificados, caracterizados y mutuamente
acordados por todas las partes involucradas.
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Mantenimiento y reparacion del equipamiento. El LA debe tener evidencia de las medidas ejecutadas por el
laboratorio frente a la intervencién del servicio técnico, en pos de la
El LA debe tener un programa documentado de mantenimiento bioseguridad del personal del proveedor del servicio.
preventivo que, como minimo, siga las instrucciones del fabricante. | Dentro de las medidas implementadas por el laboratorio, puede
enfocarse en generar conciencia con el proveedor del servicio técnico
El equipamiento se debe mantener en una condicién de trabajo en pos de la bioseguirdad de las personas que circulan por el
segura. Esto incluye la inspeccién de la seguridad eléctrica, los laboratorio.
mecanismos de parada de emergencia y la manipulacién y
disposicion seguras de productos quimicos y materiales
radiactivos y biolégicos por las personas autorizadas. Se debe
5315 aplicar las especificaciones o instrucciones del fabricante o ambas
e segun sea apropiado.
El LA debe tomar medidas razonables para descontaminar el
eguipamiento antes que se realice un servicio, reparacién o
desmantelamiento, proporciona un espacio adecuado para las
reparaciones y proporciona el equipo de proteccion personal
adecuado.
Cuando un equipamiento se retira del control directo del LA, el LA
debe asegurarse que su desempefio es verificado antes de ser
devuelto para su uso en el LA.
Recepcién y almacenamiento de los reactivos y consumibles. | El LA debe tener evidencia de los reactivos y consumibles que
almacena en el centro receptor independiente, y del control con el que
Si el LA no es el centro receptor, debe verificar que el lugar de | se cuenta en el depdsito de las especificaciones del fabricante.
5.3.2.2 recepcién cuenta con un adecuado almacenamiento y las
capacidades de manejo para mantener los items comprados de | Los reactivos y consumibles vencidos o en cuarentena deben estar
forma que se prevenga el dafio o deterioro. separados del stock a utilizar e identificados o protegidos segun su
estado ya sea vencido o en cuarentena.
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El LA debe almacenar los reactivos y consumibles recibidos de
acuerdo con las especificaciones del fabricante.
Para los casos en que el LA adquiera un kits de analisis con cambios
. . en reactivos o procedimientos, la evaluacion de desempefio debe
Control de reactivos y consumibles i . i
contar con los siguientes parametros:
Cada nueva formulacion de kits de andlisis con cambios en .
) L . - veracidad
5323 reactivos o procedimiento, o un nuevo lote o envio, debe ser i recision
e verificado su desempefio antes de su uso en los andlisis. Precis
- linealidad
Los consumibles que puedan afectar la calidad de los andlisis, se . . L
o o s En caso de que se adquiera un nuevo lote o envio, la evaluacion de
debe verificar el desempefio antes de su uso en los analisis. - . ; ! .
desempefio se realiza mediante la evaluacion del control interno de
calidad.
Informe de incidentes adversos con los reactivos Yy | ElILA debe establecer una sistemética de como actuar ante incidentes
consumibles. adversos considerando las acciones que el punto 5.3.2.6 menciona.
5.3.2.6 Los incidentes adversos y accidentes que se puedan atribuir
directamente a los reactivos o consumibles deben ser investigados
e informados al fabricante y a las autoridades competentes, segin
sea necesario.
5.4 PROCESOS PREANALITICOS
Recoleccidon y manipulacién de muestras primarias. Para los casos en que el centro de extraccidn de muestras sea
Generalidades independiente a la instalaciones del laboratorio del LA, el LA debe
proporcionarle al centro de extraccion la siguiente informacion:
5441 El LA debe tener procedimientos para la adecuada recoleccion y
manipulacién de las muestras primarias. Los procedimientos estan a) Los volumenes de muestras primarias, precauciones
a disposicién de los responsables de la recoleccion de muestras especiales, tiempo de respuesta (que puede ser
primarias, sean o no personal del LA. proporcionado también en categorias generales o para
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grupos de analisis), intervalos biol6gicos de referencia y
Si el usuario requiere desviaciones y exclusiones de, o adiciones a, valores de decisioén clinica.
el procedimiento de recoleccion, estas deben ser registradas e b) Instrucciones para completar el formulario de solicitud.
incluidas en todos los documentos que contengan los resultados de c) Instrucciones para la preparacion del paciente.
los analisis y son comunicadas al personal apropiado. d) Instrucciones para las muestras recolectadas por el paciente.
e) Instrucciones para el transporte de las muestras, incluidas
Los procedimientos especiales, incluidos los procedimientos méas las necesidades especiales de manipulacion. (Ver Decreto
invasivos, o aquellos con un mayor riesgo de complicaciones en el 382/014 de fecha 24/12/14).
procedimiento, necesitan una explicacion mas detallada, y, en f) Los criterios del LA para la aceptacion y el rechazo de las
algunos casos, el consentimiento por escrito. muestras.
g) Una lista de factores conocidos que afecten
En situaciones de emergencia, el consentimiento puede que no sea significativamente el desempefio del analisis o la
posible; bajo estas circunstancias, es aceptable llevar a cabo interpretacién de los resultados.
procedimientos necesarios, siempre que sean en el mejor interés h) La politica del LA sobre la proteccién de informacién
del paciente. personal.
Si el LA modifica algunos de estos criterios debe informar a todos los
centros de extraccién que el LA recibe muestras y asegurarse que
estos entendieron y adoptaron la modificacion establecida.
5.5 PROCESOS ANALITICOS
Se debe verificar como minimo los siguientes parametros para
Verificacion de los procedimientos analiticos. métodos cuantitativos:
5512 Los 3 prqcedimientos _analiticos v_e!lida_dos. utiIizadps sin | a) Prec@s@c’m en cond!c!ones de repe.tit.ividgd. .
T modificaciones estan sujetos a la verificacion independiente por | b) Precisién en condiciones de precision intermedia.
parte del LA antes de ser introducidos en el uso rutinario. ¢) Linealidad
d) Limite de deteccion y/o cuantificacién (cuando se miden analitos
en concentraciones de decision clinica baja)
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El LA debe obtener informacion del fabricante o quien desarroll6 el
meétodo para confirmar las caracteristicas del desempefio del | Sj el LA luego de realizada la verificacion no cumple con algunas o
procedimiento. todas de las especificaciones establecidas por el fabricante, debe
o _ _ demostrar que sus resultados son clinicamente Utiles teniendo en
La verificacion independiente por parte del LA debe confirmar, a | cuenta que el error total del LA no invalida la informacién que genera
través de la obtencion de evidencia objetiva (en forma de | (resultados que emite).
caracteristicas de desempefio) que el desempefio declarado para
el procedimiento analitico se ha cumplido. Los requigitos de | EI LA debe verificar también los métodos cualitativos, por medio de un
dese_mpeﬁo para el procedimiento analitico se 'ha. cumplido. LOS control de calidad interno definido y documentado como por ejemplo
requisitos de desempefio para el procedimiento analitico | una segunda lecturas de laminas o correlacion citoestologica.
confirmados durante el proceso de verificacion deben ser los
pertinentes para el uso previsto de los resultados de los andlisis.
El LA debe documentar el procedimiento utilizado para la
verificacion y el registro de los resultados obtenidos. El personal
autorizado debe revisar los resultados de la verificacion y registrar
la revision.
Documentacién de los procedimientos analiticos. El LA debe complementar en sus procedimientos aquellos items que
no se encuentran definidos en los insertos.
Los procedimientos analiticos deben estar documentados. Deben Para técnicas que no tengan insertos provistos por el proveedor el LA
estar escritos en un idioma entendido habitualmente por el debe documentar todos los items que correspondan de acuerdo con
personal del LA y estar disponibles en los lugares adecuados. los items especificados en este punto.
553 El LA debe verificar los items que el fabricante valid6. Si estos no
e Cualquier formato de documento resumido (ej. archivos de tarjetas | estén, los datos de validacion deben ser solicitados al proveedor.
o sistemas utilizados de forma similar) se debe corresponder con
el procedimiento documentado.
Todos los documentos asociados con el desempefio del analisis,
incluyendo los procedimientos, los documentos de resumen, el
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formato de documento resumido y las instrucciones de uso del
producto, deben estar sujetas a control de documentos.
Ademaés de los identificadores de control de documentos, la
documentacién incluye, cuando sea aplicable al procedimiento
analitico, los siguientes:
a) el propoésito del analisis
b) el principio y el método del procedimiento utilizado para
para los andlisis.
c) las caracteristicas de desempefio (ver 5.5.1.2 y 5.5.1.3)
d) eltipo de muestra (ej, plasma, suero, orina)
e) la preparacion del paciente;
f) eltipo de recipiente y los aditivos;
g) el equipamiento requerido y los reactivos;
h) los controles de seguridad y ambientales;
i) los procedimientos de calibracién (trazabilidad
metrolégica);
J) las etapas del procedimiento;
k) los procedimientos de control de calidad,;
I) las interferencia (ej. lipemia, hemolisis, bilirrubinamia,
drogas) y reacciones cruzadas;
m) el principio del procedimiento del célculo de los resultados,
incluyendo, segun corresponda, la incertidumbre de la
medicion de los valores de cantidad medidas;
n) los intervalos biolégicos de referencia o los valores de
decision clinica;
0) elintervalo de medicién de los resultados de los analisis;
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p) las instrucciones para determinar los resultados
cuantitativos cuando un resultado no se encuentra dentro
del intervalo de medicion;
q) los valores de alerta/criticos, segun corresponda;
r) lainterpretacion del LA,
s) las posibles fuentes de variacion;
t) las referencias
Si el LA tiene la intencién de cambiar un procedimiento analitico de
manera que los resultados o sus interpretaciones podrian ser
significativamente diferentes, las consecuencias deben ser
explicadas a los usuarios de los servicios del LA después de validar
un procedimiento.
5.6 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE LOS ANALISIS
El LA debe tener un plan de control de calidad interno basado en las
Control de calidad. especificgciones de desempefio de cada_ método. o
Generalidades Se tendra en cuenta durante las evaluamor)es que los proced!mlentos
5621 de cqntr_ol de calidad sean adecuat_jos segun Ia; recomt_andamones de
e . I . asociaciones profesionales nacionales e internacionales y la
El LA debe disefiar procedimientos de control de calidad que | ., . . . . )
verifiquen el cumplimiento de la calidad prevista de los resultados. blpho_graﬂa pUb“Cad.E.l' El plan de_control de c_alldad ]unt_o con los
criterios de aceptabilidad y las acciones correctivas para situaciones
fuera de control debera estar documentadas.
Materiales de control de calidad El LA debe documentar los criterios en los que se basa para establecer
la periodicidad con la que se analizan los materiales de control,
56.2.2 El LA debe utilizar materiales de control de calidad que reaccionen | especificando cuales son las consideraciones (determinacién de
T con el sistema de analisis de una manera los mas cercana posible | corrida analitica) adoptadas para definir la periodicidad de cada
a las muestras de los pacientes. andlisis.
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Los materiales de control de calidad deben ser analizados
periédicamente con una frecuencia que se base en la estabilidad
del procedimiento y el riesgo de dafio para el paciente a partir de un
resultado erréneo.
Control de calidad de los datos El LA debe establecer reglas de control de calidad (simples o
multiples) definidas para cada analito, teniendo en cuenta el
El LA debe tener un procedimiento para impedir la liberacién de los | desempefio del método y la calidad requerida para el mismo.
resultados de los pacientes en caso de fallas en el control de | Si se utilizan controles ensayados, las medias y desvio estandar
calidad. provisto por el fabricante deben utilizarse solo como guias para
establecer los limites de control iniciales.
Cuando las reglas del control de calidad son violadas e indican que | El LA debe definir las acciones correctivas para situaciones fuera de
los resultados del analisis son susceptibles de contener errores | control, estableciendo instrucciones para responder a esas
clinicos significativos, los resultados deben ser rechazados y las | situaciones.
5623 muestras de los pacientes reanaliz_a_das después de que se haya | El LA _debe identifigar el tipo _de error y evaluar si las acciones
e corregido el error y que se verifigue que esta dentro de la | correctivas fueron eficaces y registrar todos estos sucesos.
especificacion de desempefio. El LA también debe evaluar los | El LA debe procesar los controles segun lo indicado en el plan de
resultados de las muestras de los pacientes que fueron analizados | control interno en las mismas condiciones en las que realiza los
después del ultimo evento correcto del control de calidad. analisis de las muestras y evaluar los resultados de los pacientes
antes de validarlos. Se deben aplicar las reglas de control
Los datos del control de calidad se deben revisar a intervalos | seleccionadas para cada analito para verificar si se acepta o no la
regulares para detectar las tendencias de rendimiento en los | corrida analitica, se debe tener registros de todas las acciones
andlisis que pueden indicar problemas en el sistema de andlisis. | derivadas del control interno de la calidad.
Cuando se observan estas tendencias se deben tomar y registrar
acciones preventivas.
Comparacion interlaboratorios. El LA debe cumplir con los requisitos establecidos en el OUADOCO019
Participacion vigente.
5.6.3.1
El LA debe participar en programas de comparacion interlaboratorio
(tal como programa devaluacion externa de la calidad o programa
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de ensayo de aptitud) apropiado para el andlisis y la interpretacion | Al solicitar la acreditacion y extension de alcance el LA debe haber
de resultados del analisis. ElI LA debe hacer un seguimiento de los | participado satisfactoriamente en un programa de control externo
resultados del programa de comparacién interlaboratorio y participa | acreditado (en caso de existir) en por lo menos 3 rondas consecutivas.
en la implementacion de acciones correctivas cuando los criterios | Se entiende por participacion satisfactoria aquella en la que el LA no
de rendimiento predeterminados no se cumplen. ha sido excluido y cuando el resultado obtenido cae dentro de los
criterios de aceptacién del proveedor.
El LA debe establecer un procedimiento para la participacion en
comparacion interlaboratorio que incluya responsabilidades | Si en una de esas rondas el resultado no es satisfactorio el LA debe
definidas y las instrucciones para la participacion, y cualquier criterio | definir las acciones tomadas ante esa situacién y evaluar la eficacia
de desempefio que difieren de los criterios utilizados en el programa | con el resultado obtenido en la préxima ronda que participe.
de comparacion interlaboratorio.
Si el programa de ensayo de aptitud en el cual participan no cuenta
El programa interlaboratorio elegido por el LA debe en la medida de | como minimo con 6 rondas, debe realizar la cantidad de rondas que
lo posible, proporciona desafios clinicamente relevantes que emiten | ofrece en el afio el proveedor y su resultado debe ser satisfactorio.
las muestras de pacientes y tengan el efecto de controlar la totalidad
del proceso de analisis, incluyendo los procedimientos de | El LA debe definir un programa de evaluacién externa de la calidad
preanalitico y postanalitico, cuando sea posible. gue abarque el ciclo de acreditacion, considerando la participacién de
por los menos en un ciclo de un programa de control externo
acreditado (si existe) para cada analito acreditado.
Cuando una comparacion interlaboratorio no esté disponible, el LA | ElI LA debe justificar con evidencia que no existe un programa de
debe desarrollar otros enfoques y debe proporcionar evidencia | control externo disponible en el mercado del pais.
objetiva para determinar la aceptabilidad de los resultados de los
5.6.3.2 analisis.
Siempre que sea posible, este mecanismo debe utilizar los
materiales adecuados.
5.7 PROCESOS POSTANALITICOS
5.7.1 Revision de los resultados. Ver Decreto N° 129/005 articulo 20.
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El LA debe tener procedimientos para asegurar que el personal
autorizado revisa los resultados de los analisis antes de ser
liberados, evaluadndolos frente al control de calidad interno, a
informacidn clinica y a los resultados de analisis anteriores, en caso
de ser posible.
Cuando el procedimiento de revision de los resultados implica la
seleccién automética y presentacion de informes, los criterios de
revision deben ser establecidos, aprobados y documentados.
Almacenamiento, conservacion y eliminacion de muestras | El LA debe cumplir con las disposiciones establecidas en el Decreto
clinicas. N° 586/009, en el que se reglamenta la gestion de los residuos sélidos
hospitalarios.
El LA debe tener un procedimiento para la identificacion, | Se le solicitara al LA el plan de manejo integral de los residuos
recoleccion, retencion, indexacién, acceso, almacenamiento, | sanitarios de acuerdo a las disposiciones establecidas en el articulo 3
mantenimiento y disposicion segura de las muestras clinicas. del Decreto 586/009.
5172 El LA debe definir el tiempo que deben ser retenidas las muestras
clinicas. El tiempo de retencion seré definido por la naturaleza de la
muestra, el analisis y los requisitos aplicables.
La disposicion segura de las muestras se debe llevar a cabo de
acuerdo con las reglamentaciones locales o recomendaciones para
la gestion de los residuos
5.8 INFORMES DE RESULTADOS
Contenido del informe El LA debe cumplir con lo que se establece en el OUADOCO002 en lo
5.8.3 gue respecta al uso de la marca de acreditacién o declaracién de la
El informe debe incluir pero no limitarse a lo siguiente: condicién de acreditado en los informes de analisis que emite.
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b)
c)

d)

f)

9)
i)

k)
1)

m)

una identificacién clara e inequivoca del andlisis, incluyendo
si corresponde el procedimiento de andlisis;

la identificacion del LA que emite el informe;

la identificacion de todos los andlisis que han sido
realizados por un LA de derivacion;

identificacién del paciente y la ubicacion del paciente en
cada pagina;

el nombre u otro identificador Gnico del solicitante y los
datos de contacto del solicitante;

fecha de obtencion de la muestra primaria (y la hora,
cuando esté disponible y relevante para el cuidado del
paciente);

tipo de muestra primaria;

procedimiento de medicién, cuando sea aplicable;
resultados de los andlisis informados en unidades del Sl,
unidades trazables a las unidades del Sl, u otras unidades
aplicables;

los intervalos de referencia biolégicos, los valores de
decision clinica o diagramas / nomogramas de apoyo de
decisiones clinicas, valores, cuando sea aplicable;

la interpretacién de los resultados, cuando sea aplicable.
otros comentarios, como notas de advertencia o explicacion
(ej. calidad o adecuacién de la muestra primaria que puede
haber comprometido el resultado,
resultados/interpretaciones de los LA de referencia, el uso
de los procedimientos desarrollado);

la identificacion de los andlisis realizados en el marco de un
programa de investigacion o desarrollo y para el cual no hay

item a) Se debe declarar en el informe el método de anélisis que se
declara en el alcance de acreditacion, teniendo en cuenta Unicamente
la técnica de medicion y el tipo de método (manual, automatizado
entre otros).

Item e)

1 - Los datos de contacto del solicitante deben coincidir con los datos
de contacto establecido en la solicitud de analisis. (Ver punto 5.4.3
item b)).

2—Enlos casos que la toma de muestra no sea realizada por personal
del laboratorio, debe quedar establecido en el informe de andlisis.
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requisitos especiales sobre la medicién del desempefio
estan disponibles;

n) la identificacion de la persona(s) que revisaron los
resultados y la autorizacion la liberacion del informe (si no
figura en el informe, de facil acceso cuando sea necesario);

0) fecha del informe, y la hora de liberacién (si no figura en el
informe, de facil acceso cuando sea necesario);
el nimero de pagina y el nimero total de paginas (ej.
“Pagina 1 de 5”, “Pagina 2 de 5” etc.)

5.9 LIBERACION DE LOS RESULTADOS

Seleccién e informe automatico de los resultados Este punto aplica cuando el LA utiliza software o middleware que
permita la autovalidacién de resultados.

Si el LA implementa un sistema automatizado para la seleccién y
presentacion de informes de resultados, se debe establecer un
procedimiento para asegurar que:

a) los criterios para la seleccion automatizada y la informacion
estén definidos, aprobados, facilimente disponible y

5.9.2 entendidos por el personal.

b) los criterios son validados para el funcionamiento apropiado
antes de su uso y verificados después de cambios en el
sistema que podria afectar a su funcionamiento;

c) hay un proceso para indicar la presencia de interferencias
en la muestra (ej. hemdlisis, ictericia, lipemia) que pueden
alterar los resultados del andlisis;

d) hay un proceso para incorporar los mensajes de
advertencia analitica de los instrumentos dentro de la
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seleccién automatica y los criterios de informe, cuando sea
apropiado;
e) los resultados seleccionados para la generacion
automatizada de informes son identificables al momento de
la revision antes de la liberacion, incluyendo la fecha y hora
de la seleccién;
f) existe un proceso para suspension rapida de la seleccion
automatizada.
5.10 GESTION DE LA INFORMACION DEL LABORATORIO
Gestién de lainformacién El LA debe contar con un procedimiento de seguridad de la
Generalidades informacion que incluya:
a) Confidencialidad de la informacion que se maneja del paciente.
El LA debe tener acceso a los datos e informacion necesarios para | b) Integridad de los resultados obtenidos (compatibilidad de las
5101 proporcio_nar un servicio que satisfaga las necesidades y requisitos interfac_e_s). _ - _ . .
T del usuario. c) Verificaciones periédicas del flujo de informacion.
d) Niveles de autorizacibn de acceso, respaldos, pruebas de
El LA debe tener un procedimiento para asegurar que la | recuperacion,
confidencialidad de la informacién del paciente se mantiene entodo | €) Trazabilidad (de usuario, quien entro, cambio, valido, registro de
momento. envio de documentos fuera del laboratorio etc.)
Gestidén del sistema de informacién El LA ademas de verificar los cambios que son originados en el
software por incorporacion de un nuevo analisis o por la incorporacion
El sistema utilizado para la recoleccién, el procesamiento, el | de comentarios automatizados, debe verificar que la informacion
510.3 registro,_ el informe, el almgc_enamiento o la recuperacion de los | automatizada que ya (_)riginab_a el software _(Ios analisis que ya
T datos e informacién del analisis debe ser: contaba) se mantenga incambiada y no ha sido perturbada por la
incorporacion de un nuevo andlisis 0 comentario automatizado.
a) validado por el proveedor y verificado para funcionar en el
LA antes de su introduccién, con algin cambio en el
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sistema autorizado, documentado y verificado antes de su
implementacion;
b) documentado, y la documentacién, incluida la del
funcionamiento cotidiano del sistema, es de facil acceso a
los usuarios autorizados;
c) protegido del acceso no autorizado;
d) salvaguardado contra la alteracion o pérdida;
e) operado en un entorno que cumpla con las especificaciones
del proveedor, o en el caso de los sistemas no-informaticos,
proporcione las condiciones que salvaguarden la exactitud
del registro y la transcripcién manual;
f) mantenido de forma que asegure la integridad de los datos
y lainformacion e incluya el registro de las fallas del sistema
y las acciones correctivas adecuadas inmediatas;
g) de acuerdo con los requisitos nacionales o internacionales
en materia de proteccién de datos.
El LA debe verificar que los resultado de los analisis, la informacion
asociada y los comentarios son reproducidos con exactitud, por via
electrénica y en forma impresa segun corresponda, por los
sistemas de informacidn externos al LA destinados a recibir la
informacion (ej. sistemas de informacion externos al LA destinado
a recibir la informacion (ej. sistemas informaticos, maquinas de fax,
correo electrénico, sitios web, dispositivos web personales).
Cuando un nuevo analisis o comentarios automatizados son
implementados, el LA verifica que los cambios son reproducidos
con exactitud por los sistemas de informacion externos al LA
destinados a recibir la informacién directamente del LA.
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Servicio

Cuando

El LA debe haber documentado los planes de contingencia para
mantener los servicios en el caso de fallos o inactividad en los
sistemas de informacién que afecta la capacidad de proporcionar el

del LA.

los sistemas de

informacién son administrados y
mantenidos fuera del lugar o sub-contratados a un proveedor
alternativo, la direccion del LA debe ser responsable de asegurar
que el proveedor u operador del sistema cumple con todos los
requisitos aplicables de esta horma internacional.

6. RESUMEN DE MODIFICACIONES

Revision Nro. Aprobado Breve descripcion de las modificaciones
1 10/10/12 Emision del documento.
5 17/02/16 Se definen interpretaciones y eX|gen<?|as a los requisitos de la
Norma ISO 15189:2012.
7. ANEXOS
No aplica.
Fecha Cargo Nombre Firma
Elaborado 10/12/15 Asistente Técnico Mauricio Roldan
Revisado 28/01/16 Comité de Acreditacién |  ----memeeeee- Acta N° 182
Aprobado 17/02/16 Comité de Imparcialidad |  -----m-mee- Acta N° 357




