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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 elaborado por el Comité Técnico ISO/TC 212, Laboratorios de análisis clínicos y 
sistemas de análisis por diagnóstico in-vitro.

Esta segunda edición anula y sustituye a la primera edición (ISO 15190:2003) que ha sido revisada 
técnicamente. Los cambios principales en comparación con la edición previa son los siguientes:

— actualizaciones de secciones existentes y la adición de secciones que incluyen, pero no se limitan a, 
la evaluación de riesgos, la ergonomía, la incapacidad laboral, la preparación ante emergencias y un 
programa integral de gestión de la seguridad.

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 Laboratorios de análisis clínicos 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 la gestión de la seguridad en laboratorios.
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Introducción

Este documento especifica los requisitos para establecer y mantener un ambiente de trabajo seguro 
en un laboratorio clínico. Así como en todas las guías de seguridad, se establecen requisitos para 
especificar el rol y las responsabilidades del responsable de seguridad del laboratorio para garantizar 
que todos los empleados asuman la responsabilidad de

— su propia seguridad en el trabajo; y

— la seguridad de otros que pueden verse afectados por ella.

Los servicios del laboratorio clínico son esenciales para la atención del paciente y, por lo tanto, tienen 
que estar disponibles para satisfacer las necesidades de todos los pacientes y del personal clínico 
responsable de la atención de estos pacientes. Tales servicios incluyen:

— las solicitudes para las solicitudes de análisis;

— la preparación del paciente, la identificación del paciente;

— la toma de muestras;

— el transporte;

— el almacenamiento;

— el procesamiento;

— el análisis de las muestras clínicas;

— la interpretación posterior; y

— los informes y el asesoramiento.

Siempre que lo aconsejen las reglamentaciones y los requisitos nacionales, regionales o locales, es 
conveniente que los servicios del laboratorio clínico incluyan el análisis de pacientes en los casos de 
consulta, y que esos servicios participen activamente en la prevención de enfermedades, mejorando 
el bienestar de las partes interesadas en la atención sanitaria, además del diagnóstico y manejo del 
paciente. Cada laboratorio también debería proporcionar oportunidades educativas y científicas 
adecuadas para el personal profesional.

Si bien este documento está destinado a su uso en todas las disciplinas de los servicios de laboratorio 
clínico, otros servicios y disciplinas pueden encontrarlo útil y apropiado. Sin embargo, los laboratorios 
clínicos que manipulan patógenos humanos que requieren niveles de contención 3 y 4 necesitarán 
cumplir requisitos adicionales para garantizar la seguridad.

Si bien este documento no está destinado a proporcionar orientación sobre la acreditación, puede 
utilizarse para tal propósito por un gobierno, organización profesional u otro organismo autorizado.

Se pueden aplicar reglamentaciones o directrices internacionales, nacionales o regionales a temas 
específicos tratados en este documento.
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