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Prólogo

ISO (Organización Internacional de Normalización) es una federación mundial de organismos 
nacionales de normalización (organismos miembros de ISO). El trabajo de elaboración de las Normas 
Internacionales se lleva a cabo normalmente a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo 
miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho 
de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no 
gubernamentales, vinculadas con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente 
con la Comisión Electrotécnica Internacional (IEC) en todos los temas de normalización electrotécnica.

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este 
documento y aquellos previstos para su mantenimiento posterior. En particular debería tomarse nota 
de los diferentes criterios de aprobación necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Este 
documento ha sido redactado de acuerdo con las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/
IEC (véase www.iso.org/directives).

Se llama la atención sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan 
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificación de alguno 
o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante
el desarrollo de este documento se indicarán en la Introducción y/o en la lista ISO de declaraciones de
patente recibidas (véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en este documento es información que se proporciona para 
comodidad del usuario y no constituye una recomendación.

Para una explicación de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos específicos 
de ISO y las expresiones relacionadas con la evaluación de la conformidad, así como la información 
acerca de la adhesión de ISO a los principios de la Organización Mundial del Comercio (OMC) respecto a 
los Obstáculos Técnicos al Comercio (OTC), véase www.iso.org/iso/foreword.html.

Este documento ha sido preparado por el Comité Técnico ISO/TC 212, Laboratorio clínico y sistemas de 
análisis por diagnóstico in vitro, en colaboración con el Comité Europeo de Normalización (CEN) Comité 
Técnico CEN/TC 140, Dispositivos médicos (DM) / MD para IVD, conforme al acuerdo de cooperación 
técnica entre ISO y CEN (Acuerdo de Viena).

Esta cuarta edición anula y sustituye a la tercera edición (ISO 15189:2012), que ha sido revisada 
técnicamente. También sustituye a la Norma ISO 22870:2016.

Los principales cambios son los siguientes:

— la alineación con la Norma ISO/IEC 17025:2017 ha dado lugar a que los requisitos de la gestión 
aparezcan ahora al final del documento;

— se han incorporado los requisitos para los análisis realizados cerca del paciente (POCT, por sus siglas 
en inglés, Point-of-care testing), previamente incluidos en la Norma ISO 22870;

— se hace un mayor énfasis en la gestión del riesgo.

Cualquier comentario o pregunta sobre este documento deberían dirigirse al organismo nacional de 
normalización del usuario. En www.iso.org/members.html se puede encontrar un listado completo de 
estos organismos.
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Prólogo de la versión en español

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) del 
Comité Técnico ISO/TC 212 Laboratorio clínico y sistemas de análisis por diagnóstico in vitro, en el que 
participan representantes de los organismos nacionales de normalización y representantes del sector 
empresarial de los siguientes países:

Argentina, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, España, Guatemala, México, Panamá, Perú, 
Reino Unido y Uruguay.

Esta traducción es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 212/STTF, viene desarrollando 
desde su creación en el año 2020 para lograr la unificación de la terminología en lengua española en el 
ámbito de los laboratorios clínicos.
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Introducción

El objetivo de este documento es promover el bienestar de los pacientes y la satisfacción de los usuarios 
del laboratorio mediante la confianza en la calidad y competencia de los laboratorios clínicos.

Este documento contiene los requisitos para que el laboratorio clínico planifique e implemente 
las acciones para abordar los riesgos y las oportunidades de mejora. Los beneficios de este enfoque 
incluyen: aumento de la eficacia del sistema de gestión, disminución de la probabilidad de generar 
resultados no válidos y reducir el daño potencial causado a los pacientes, al personal del laboratorio, a 
la sociedad y al medio ambiente.

Los requisitos aplicables a la gestión del riesgo están alineados con los principios de la Norma ISO 22367.

Los requisitos aplicables a la seguridad del laboratorio están alineados con los principios de la Norma 
ISO 15190.

Los requisitos aplicables a la toma y transporte de muestras están alineados con la Norma ISO 206581).

Este documento contiene los requisitos aplicables a los análisis realizados cerca del paciente (POCT, por 
sus siglas en inglés, Point-of-care testing) y deja obsoleta a la Norma ISO 22870, la cual será retirada 
posteriormente a la publicación de este documento.

El formato de este documento se basa en la Norma ISO/IEC 17025:2017.

El laboratorio clínico es esencial para el cuidado del paciente; las actividades se efectúan dentro de un 
marco ético y de gobernanza, que reconoce las obligaciones de los proveedores del cuidado de la salud 
con el paciente. Estas actividades se emprenden de una forma oportuna para satisfacer las necesidades 
de todos los pacientes y del personal responsable del cuidado de estos. Las actividades incluyen las 
instrucciones para la solicitud de los análisis, la preparación del paciente, la identificación del paciente, 
la toma de las muestras, el transporte, el procesamiento de las muestras del paciente, la selección de los 
análisis adecuados para su uso previsto, el análisis de las muestras, el almacenamiento de las muestras, 
así como su interpretación subsiguiente, el informe de los resultados, y el asesoramiento a los usuarios 
del laboratorio. Esto puede incluir también el informe de los resultados al paciente, las disposiciones 
para la realización de análisis urgentes y la notificación de resultados críticos.

Si bien este documento está destinado a utilizarse en todas las disciplinas del laboratorio clínico 
actualmente reconocidas, se puede aplicar de forma efectiva a otros servicios del cuidado de la salud, 
como diagnóstico por imágenes, terapia respiratoria, pruebas fisiológicas, bancos de sangre y servicios 
de transfusión.

El uso de este documento facilita la cooperación entre los laboratorios clínicos y otros servicios 
del cuidado de la salud, y facilita el intercambio de información y la armonización de métodos y 
procedimientos.

La comparabilidad de los resultados del análisis del paciente entre laboratorios clínicos, sea cual fuere 
la ciudad o el país de referencia, se facilita cuando los laboratorios clínicos cumplen los requisitos de 
este documento.

Cuando un laboratorio solicita la acreditación, debería seleccionar un organismo de acreditación que 
opere de acuerdo con la Norma ISO/IEC 17011, y que tenga en cuenta los requisitos particulares de los 
laboratorios clínicos.

Las comparaciones entre este documento, la Norma ISO 9001:2015 y la Norma ISO/IEC 17025:2017 se 
incluyen en el Anexo B. La comparación entre la Norma ISO 15189:2012 con la Norma ISO 15189:2022 
(este documento) se incluye en el Anexo C.

1)  La primera edición está en elaboración (la edición anterior era una Especificación Técnica). Etapa en el 
momento de la publicación: ISO/DIS 20658:2022.
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