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El laboratorio debera disponer del personal, instalaciones, equipos, reactivos, consumibles y servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades.
6.2 Personal

6.2.1 Generalidades
a) El laboratorio deber& tener acceso a un numero suficiente de personas competentes para realizar sus actividades.

b) Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o externo, que pueda influir en las actividades del laboratorio debera actuar de manera imparcial, ética, ser competente y trabajar de
acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio.

NOTA ISO/TS 25283 proporciona orientacién para supervisores y operadores de equipos POCT.

c) El laboratorio debera comunicar al personal del laboratorio la importancia de satisfacer las necesidades y requisitos de los usuarios, asi como los requisitos de este documento.

d) El laboratorio debera contar con un programa para presentar al personal la organizacién, el departamento o area en la que trabajara, los términos y condiciones de empleo, las

instalaciones del personal, los requisitos de salud y seguridad y los servicios de salud ocupacional.

6.2.2 Requisitos de competencia
a) El laboratorio debera especificar los requisitos de competencia para cada funcién que influya en los resultados de las actividades del laboratorio, incluidos los requisitos de

educacion, cualificacion, formacion, reciclaje, conocimientos técnicos, habilidades y experiencia.

b) El laboratorio debera garantizar que todo el personal tenga la competencia para realizar las actividades de laboratorio de las que es responsable.

c) El laboratorio debera tener un proceso para gestionar la competencia de su personal, que incluya requisitos para la frecuencia de la evaluacion de la competencia.
d) El laboratorio debera contar con informacion documentada que demuestre la competencia de su personal.

NOTA Ejemplos de métodos de evaluacion de competencias que se pueden utilizar en cualquier combinacion incluyen:

— observacién directa de una actividad,
— controlar el registro y la comunicacion de los resultados de los examenes,




150 14001:2015
150 45001:2018

“in Laboratorios clinicos- Requisitos para la calidad y competencia BUREAU VERITAS
www.quik.com.co 6. Requisitos de recursos Certfication

Q og © ISO 15189: 2022 150 9001:2015

— revision de los registros de trabajo,
— evaluacion de las habilidades para la resolucion de problemas,
— examen de muestras proporcionadas especialmente, p.e. muestras previamente examinadas, materiales de comparacion entre laboratorios o muestras divididas.

6.2.3 Autorizacion
El laboratorio debera autorizar al personal a realizar actividades de laboratorio especificas, incluidas, entre otras, las siguientes:

a) seleccién, desarrollo, modificacion, validacion y verificacién de métodos;
b) revisién, publicacién y presentacion de informes de resultados;
c) uso de sistemas de informacién de laboratorio, en particular: acceso a datos e informacion del paciente, introduccién de datos del paciente y resultados de examenes, modificacién

de datos del paciente o resultados de examenes.

6.2.4 Educacion continuay desarrollo profesional

Un programa de educacién continua estara disponible para el personal que participe en procesos gerenciales y técnicos. Todo el personal participard en educacion continua y
desarrollo profesional regular u otras actividades de enlace profesional.

Se revisaréa periddicamente la idoneidad de los programas y actividades.

6.2.5 Registros de personal
El laboratorio debera contar con procedimientos y conservar registros para:

a) determinar los requisitos de competencia especificados en 6.2.2 a);
b) descripciones de puestos;

c¢) formacién y reciclaje;

d) autorizacion del personal;

e) controlar la competencia del personal.
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6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
6.3.1Generalidades

Las instalaciones y las condiciones ambientales deberan ser adecuadas para las actividades del laboratorio y no afectaran negativamente la validez de los resultados ni la seguridad
de los pacientes, visitantes, usuarios del laboratorio y personal. Esto incluira instalaciones y lugares relacionados con el examen previo distintos de las instalaciones del laboratorio
principal donde se realizan los examenes, asi como los POCT.

Se deben especificar, monitorear y registrar los requisitos de las instalaciones y las condiciones ambientales necesarias para la realizacion de las actividades del laboratorio.

NOTA 1 1 SO 15190 proporciona detalles sobre las instalaciones y las condiciones ambientales.
NOTA 2 Las condiciones ambientales que pueden afectar negativamente a la validez de los resultados incluyen, entre otras: acido nucleico amplificado accidental, contaminacion
microbiana, polvo, perturbaciones electromagnéticas, radiacion, condiciones de iluminacién, humedad, suministro eléctrico, temperatura, sonido. y vibracion.

6.3.2 Controles de las instalaciones

Los controles de las instalaciones se implementaran, registraran, monitorearan y revisaran periédicamente e incluiran:
a) control de acceso, teniendo en cuenta la seguridad, confidencialidad, calidad y resguardo de la informacion médica y de las muestras de los pacientes;

b) prevencion de contaminacion, interferencias o influencias adversas en las actividades del laboratorio que puedan surgir de las fuentes de energia, iluminacion, ventilacion, ruido,
agua y eliminacién de desechos;

c) prevencion de la contaminacion cruzada, cuando los procedimientos de examen plantean un riesgo o cuando el trabajo puede verse afectado o influenciado por la falta de
separacion;

d) provision de instalaciones y dispositivos de seguridad, cuando corresponda, y verificacion periddica de su funcionamiento;

EJEMPLOS EI funcionamiento de sistemas de liberacion de emergencia, intercomunicadores y alarmas para camaras frigorificas y camaras frigorificas, accesibilidad a duchas de
emergencia, lavaojos y equipos de reanimacion.

€) mantenimiento de las instalaciones del laboratorio en condiciones funcionales y confiables.
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6.3.3 Instalaciones de almacenamiento 5/ 16

a) Se deberd proporcionar espacio de almacenamiento, con condiciones que aseguren la integridad continua de muestras, equipos, reactivos, consumibles, documentos y
registros.

b) Las muestras de pacientes y los materiales utilizados en los procesos de examen se almacenaran de manera que se evite la contaminacion cruzada y el deterioro.

c) Las instalaciones de almacenamiento y eliminacién de materiales peligrosos y desechos biolégicos deberan ser apropiadas para la clasificacion de los materiales en el contexto

de cualquier requisito legal o reglamentario.

6.3.4 Instalaciones del personal

Habré& acceso adecuado a instalaciones sanitarias y a un suministro de agua potable, asi como a instalaciones para el almacenamiento de ropa y equipos de proteccion personal.
Se debe proporcionar espacio para las actividades del personal, como reuniones, estudio tranquilo y un area de descanso.

6.3.5 Instalaciones de recoleccion de muestras

Las instalaciones de recoleccion de muestras deberan:
a) permitir que la recopilacion se realice de manera que no invalide los resultados ni afecte negativamente la calidad de los examenes;

b) considerar la privacidad, la comodidad y las necesidades (por ejemplo, acceso para discapacitados, instalaciones sanitarias) de los pacientes y el alojamiento de los
acompanfantes (por ejemplo, tutor o intérprete) durante la recogida;
C) proporcionar areas separadas de recepcion y recoleccion de pacientes;

d) mantener materiales de primeros auxilios tanto para los pacientes como para el personal.
NOTA | SO 20658 proporciona detalles para las instalaciones de recoleccién de muestras.
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6.4.1 Generalidades

El laboratorio debera contar con procesos para la seleccion, adquisicion, instalacion, pruebas de aceptacion (incluidos criterios de aceptabilidad), manipulacion, transporte,
almacenamiento, uso, mantenimiento y desmantelamiento de equipos, con el fin de asegurar el funcionamiento adecuado y evitar la contaminacion o el deterioro.

NOTA Los equipos de laboratorio incluyen hardware y software de instrumentos, sistemas de medicion y sistemas de informacion de laboratorio, o cualquier equipo que influya en
los resultados de las actividades del laboratorio, incluidos los sistemas de transporte de muestras.

6.4.2 Requisitos del equipo
a) El laboratorio debera tener acceso a los equipos necesarios para el correcto desempefio de las actividades del laboratorio.

b) Cuando el equipo se utilice fuera del control permanente del laboratorio o de las especificaciones funcionales del fabricante del equipo, la direccion del laboratorio debera
garantizar que se cumplan los requisitos de este documento.

c) Cada elemento del equipo que pueda influir en las actividades del laboratorio debera estar etiquetado, marcado o identificado de otro modo de forma Unica y se mantendra un
registro.

d) El laboratorio debera mantener y reemplazar el equipo segin sea necesario para garantizar la calidad de los resultados del examen.

6.4.3 Procedimiento de aceptacion de equipos

El laboratorio debera verificar que el equipo cumpla con los criterios de aceptabilidad especificados antes de colocarlo o devolverlo a servicio.
El equipo utilizado para la medicion debe ser capaz de lograr la precision de la medicion o la incertidumbre de la medicién, o ambas, requeridas para proporcionar un resultado
valido (ver 7.3.3y 7.3.4 para mas detalles).

NOTA 1 Esto incluye equipos utilizados en el laboratorio, equipos en préstamo o0 equipos utilizados en entornos de punto de atencién, o en instalaciones asociadas o moviles,
autorizados por el laboratorio.
NOTA 2 La verificacién de las pruebas de aceptacion del equipo puede basarse, cuando sea relevante, en el certificado de calibracion del equipo devuelto.
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6.4.4 Instrucciones de uso del equipo 7/ 16

a) El laboratorio debera contar con salvaguardias adecuadas para evitar ajustes involuntarios del equipo que puedan invalidar los resultados del examen.
b) El equipo debera ser operado por personal capacitado, autorizado y competente.
c¢) Las instrucciones para el uso del equipo, incluidas las proporcionadas por el fabricante, deberan estar facilmente disponibles.

d) El equipo se utilizara segun lo especificado por el fabricante, a menos que esté validado por el laboratorio.(ver 7.3.3).

6.4.5 Mantenimiento y reparacion de equipos
a) El laboratorio dispondra de programas de mantenimiento preventivo, basados en las instrucciones del fabricante. Se registraran las desviaciones de los programas o

instrucciones del fabricante.

b) El equipo se mantendra en condiciones de trabajo seguras y en buen estado de funcionamiento. Esto incluird la seguridad eléctrica, cualquier dispositivo de parada de
emergencia y el manejo y eliminacién seguros de materiales peligrosos por parte de personal autorizado.

c) Los equipos defectuosos o fuera de los requisitos especificados, seran retirados de servicio. Estara claramente rotulado o marcado como fuera de servicio, hasta que se haya
verificado su correcto funcionamiento. El laboratorio debera examinar el efecto del defecto o desviacion de los requisitos especificados y debera iniciar acciones cuando ocurra
un trabajo no conforme (ver 7.5).

d) Cuando corresponda, el laboratorio descontaminara el equipo antes del servicio, reparacion o desmantelamiento, proporcionara espacio adecuado para las reparaciones y

proporcionara equipo de proteccion personal adecuado.

6.4.6 Notificacion de incidentes adversos del equipo

Los incidentes adversos y accidentes que puedan atribuirse directamente a equipos especificos se investigaran y se informaran al fabricante o al proveedor, 0 a ambos, y a las
autoridades correspondientes, seguin sea necesario.
El laboratorio debera contar con procedimientos para responder a cualquier retiro del mercado u otro aviso del fabricante, y tomar las acciones recomendadas por el fabricante.
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6.4.7 Registros de equipos 8/ 16
Se deberan mantener registros para cada elemento del equipo que influya en los resultados de las actividades del laboratorio.

Estos registros incluiran lo siguiente, cuando sea relevante:

a) detalles del fabricante y proveedor, e informacion suficiente para identificar de forma Unica cada elemento del equipo, incluido el software y el firmware;
b) fechas de recepcion, pruebas de aceptacion y entrada en servicio;

c) evidencia de que el equipo cumple con los criterios de aceptabilidad especificados;

d) la ubicacién actual;

e) condicion en el momento de la recepcion (por ejemplo, nuevo, usado o reacondicionado);

f) instrucciones del fabricante;

g) el programa de mantenimiento preventivo;

h) cualquier actividad de mantenimiento realizada por el laboratorio o proveedor de servicios externo aprobado;

i) dafio, mal funcionamiento, modificacion o reparacion del equipo;

j) registros de desempefio del equipo, como informes o certificados de calibraciones o verificaciones, o0 ambos, incluidas fechas, horas y resultados;

k) estado del equipo como activo o en servicio, fuera de servicio, en cuarentena, retirado u obsoleto. Estos registros se mantendran y estaran disponibles durante toda la vida util del

equipo o mas tiempo, como se especifica en 8.4.3.
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6.5 Calibracién de equipos y trazabilidad metrolégica 9/ 16
6.5.1 Generalidades

El laboratorio debera especificar requisitos de calibracion y trazabilidad que sean suficientes para mantener informes consistentes de los resultados de los exdmenes. Para los métodos
cuantitativos de un analito medido, las especificaciones incluiran requisitos de calibracion y trazabilidad metrol6gica. Los métodos cualitativos y cuantitativos que miden caracteristicas
en lugar de analitos discretos deberan especificar la caracteristica que se evalla y los requisitos necesarios para la reproducibilidad en el tiempo.

NOTA Los ejemplos de métodos cualitativos y cuantitativos que pueden no permitir la trazabilidad metrologica incluyen la deteccion de anticuerpos de glébulos rojos, la evaluaciéon de
la sensibilidad a los antibiéticos, las pruebas genéticas, la velocidad de sedimentacién globular, la tincion con marcadores de citometria de flujo y la tincion inmunohistoquimica del
tumor HER2.

6.5.2 Calibracion del equipo

El laboratorio debera contar con procedimientos para la calibracién de equipos que directa o indirectamente afecten los resultados de los examenes. Los procedimientos especificaran:

a) condiciones de uso e instrucciones del fabricante para la calibracion;

b) registro de la trazabilidad metrolégica;

c) verificacion de la precisién de medicién requerida y del funcionamiento del sistema de medicién a intervalos especificos;
d) registrar el estado de calibracion y la fecha de recalibracion;

e) garantizar que, cuando se utilicen factores de correccion, estos se actualicen y registren cuando se repita la calibracion;

f) manejo de situaciones en las que la calibracién estaba fuera de control, para minimizar el riesgo para la operacion del servicio y para los pacientes.
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6.5.3 Trazabilidad metrologica de los resultados de las mediciones 10/ 16

a) El laboratorio debera establecer y mantener la trazabilidad metrologica de sus resultados de medicion mediante una cadena ininterrumpida documentada de calibraciones, cada una
de las cuales contribuira a la incertidumbre de la medicién, vinculandolas a una referencia adecuada.

NOTA El fabricante del sistema de examen puede proporcionar informacion sobre la trazabilidad hasta un material de referencia de orden superior o un procedimiento de referencia.
Dicha documentacién es aceptable sélo cuando el sistema de examen y los procedimientos de calibracién del fabricante se utilizan sin modificaciones.

b) El laboratorio debera garantizar que los resultados de las mediciones sean trazables al mas alto nivel posible de trazabilidad y al Sistema Internacional de Unidades (Sl) a través de:

- calibracion realizada por un laboratorio competente; o
NOTA 1 Los laboratorios de calibracion que cumplan los requisitos de ISO/IEC 17025 se consideran competentes para realizar calibraciones.

- valores certificados de materiales de referencia certificados proporcionados por un productor competente con trazabilidad metrolégica declarada hasta el Sl;
NOTA 2 Se consideran competentes los productores de materiales de referencia que cumplan los requisitos de la norma ISO 17034.
NOTA 3 Se considera adecuado el material de referencia certificado que cumpla los requisitos de la norma ISO 15194.

c¢) Cuando no sea posible proporcionar trazabilidad segun .6.5.3. a), se aplicaran otros medios para brindar confianza en los resultados, incluidos, entre otros, los siguientes:

- resultados de procedimientos de medicion de referencia, métodos especificos o estdndares de consenso, que se describen claramente y se aceptan como que proporcionan
resultados de medicién adecuados para el uso previsto y garantizados mediante una comparacion adecuada,;

- medicion del calibrador mediante otro procedimiento.
NOTA ISO 17511 proporciona mas informacion sobre como gestionar los compromisos en la trazabilidad metrolégica de mensurandos.
d) Para los examenes genéticos se establecera la trazabilidad a secuencias genéticas de referencia.

e) Para métodos cualitativos, la trazabilidad puede demostrarse mediante pruebas de material conocido 0 muestras previas suficientes para mostrar una identificacion consistente vy,
cuando corresponda, la intensidad de la reaccion.
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6.6 Reactivos y consumibles 11/ 16
6.6.1 Generalidades

El laboratorio debera contar con procesos para la seleccion, adquisicion, recepcion, almacenamiento, pruebas de aceptacion y gestion de inventario de reactivos y consumibles.
NOTA Los reactivos incluyen sustancias que se suministran comercialmente o se preparan internamente, materiales de referencia (calibradores y materiales de control de calidad),
medios de cultivo; Los consumibles incluyen puntas de pipeta, portaobjetos de vidrio, suministros POCT, etc.

6.6.2 Reactivos y consumibles- Recepcidn y almacenamiento

El laboratorio almacenara los reactivos y consumibles de acuerdo con las especificaciones de los fabricantes y monitoreara las condiciones ambientales cuando sea relevante.
Cuando el laboratorio no sea la instalacion receptora, debera verificar que la instalacion receptora tenga capacidades adecuadas de almacenamiento y manipulacion para mantener los
suministros de manera que se eviten dafios y deterioro.

6.6.3 Reactivos y consumibles-Pruebas de aceptacion

Se debe verificar el desempefio de cada reactivo o nueva formulacion de kits de examen con cambios en los reactivos o el procedimiento, o un nuevo lote o envio, antes de su puesta
en uso, o antes de publicar los resultados, segun corresponda.
Se debera verificar el rendimiento de los consumibles que puedan afectar la calidad de los exdmenes antes de ponerlos en uso.

NOTA 1 El desempefio comparativo del IQC de nuevos lotes de reactivos y el de lotes anteriores puede usarse como evidencia de aceptacion (ver 2322). Se prefieren las muestras de
pacientes al comparar diferentes lotes de reactivos para evitar problemas con la conmutabilidad de los materiales 1QC.
NOTA 2 La verificacién puede en ocasiones basarse en el certificado de andlisis del reactivo.

6.6.4 Reactivos y consumibles- Gestion de inventarios
El laboratorio establecera un sistema de gestion de inventarios de reactivos y consumibles.

El sistema de gestidon de inventarios separara los reactivos y consumibles que hayan sido aceptados para su uso de aquellos que no hayan sido inspeccionados ni aceptados para su
uso.
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6.6.5 Reactivos y consumibles - Instrucciones de uso

Las instrucciones para el uso de reactivos y consumibles, incluidas las proporcionadas por los fabricantes, deberan estar facilmente disponibles. Los reactivos y consumibles se
utilizaran segun las especificaciones del fabricante. Si estan destinados a ser utilizados para otros fines, consulte 7.3.3.

6.6.6 Reactivos y consumibles-Notificacion de incidentes adversos

Los incidentes adversos y accidentes que puedan atribuirse directamente a reactivos o consumibles especificos se investigaran y se informarén al fabricante o al proveedor, o0 a ambos,
y a las autoridades correspondientes, seguin sea necesario.

El laboratorio debera contar con procedimientos para responder a cualquier retiro del mercado u otro aviso del fabricante y tomar las acciones recomendadas por el fabricante.
6.6.7 Reactivos y consumibles- Registros

Se mantendrén registros para cada reactivo y consumible que contribuya a la realizacion de los examenes. Estos registros incluirdn, entre otros, lo siguiente:

a) identidad del reactivo o consumible;
b) informacion del fabricante, incluidas instrucciones, nombre y codigo de lote o nUmero de lote;
c) fecha de recepcion y estado de recepcion, fecha de caducidad, fecha de primer uso y, en su caso, fecha de retirada de servicio del reactivo o consumible;

d) registros que confirmen la aceptacion inicial y continua para su uso del reactivo o consumible.

Cuando el laboratorio utilice reactivos preparados, suspendidos o combinados internamente, los registros incluirdn, ademas de la informacion relevante anterior, la referencia a la
persona o personas que realizan la preparacion, asi como las fechas de preparacion y caducidad.
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6.7 Acuerdos de servicio 13/ 16
6.7.1 Acuerdos con usuarios de laboratorio

El laboratorio debera contar con un procedimiento para establecer y revisar periddicamente acuerdos para la prestacion de actividades de laboratorio.

El procedimiento garantizara:

a) los requisitos estan adecuadamente especificados;

b) el laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir los requisitos;

c¢) cuando corresponda, el laboratorio asesora al usuario sobre las actividades especificas que deben realizar los laboratorios y consultores de referencia.

Se informara a los usuarios del laboratorio de cualquier cambio en un acuerdo que pueda afectar los resultados del examen. Se conservaran los registros de las revisiones, incluidos
los cambios significativos.

6.7.2 Acuerdos con operadores POCT
Los acuerdos de servicio entre el laboratorio y otras partes de la organizacion que utilizan POCT respaldados por el laboratorio deben garantizar que se especifiquen y comuniquen las

responsabilidades y autoridades respectivas.
NOTA Se pueden utilizar comités POCT multidisciplinarios establecidos para gestionar dichos acuerdos de servicio como se describe en el Anexo A.
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6.8 Productos y servicios proporcionados externamente 14 / 16
6.8.1 Generalidades

El laboratorio deber& garantizar que los productos y servicios proporcionados externamente que afecten las actividades del laboratorio sean adecuados cuando dichos productos y
servicios sean:

a) destinados a su incorporacion a las actividades propias del laboratorio;
b) proporcionado, en parte o0 en su totalidad, directamente al usuario por el laboratorio, tal como lo recibi6é del proveedor externo;

c) utilizados para apoyar el funcionamiento del laboratorio.

Puede ser necesario colaborar con otros departamentos o funciones de la organizacion para cumplir con este requisito.

NOTA Los servicios incluyen, p.e. servicios de recoleccion de muestras, pipetas y otros servicios de calibracion, servicios de mantenimiento de instalaciones y equipos, programas
EQA, laboratorios de referencia y consultores.

6.8.2 Laboratorios de referenciay consultores

El laboratorio debera comunicar sus requisitos a los laboratorios de referencia y a los consultores que brinden interpretaciones y asesoramiento, para:

a) los procedimientos, examenes, informes y actividades de consultoria que se proporcionaran;
b) gestién de resultados criticos;

c) cualquier cualificacion requerida del personal y demostracion de competencia.

A menos que se especifique lo contrario en el acuerdo, el laboratorio de referencia (y no el laboratorio de referencia) sera responsable de garantizar que los resultados de los
examenes del laboratorio de referencia se proporcionen a la persona que realiza la solicitud.

Se mantendra una lista de todos los laboratorios y consultores de referencia.
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El laboratorio debera contar con procedimientos y conservar registros para:

a) definir, revisar y aprobar los requisitos del laboratorio para todos los productos y servicios proporcionados externamente;

b) definir los criterios de calificacion, seleccion, evaluacion del desempeiio y reevaluacion de proveedores externos;

) remision de muestras;

d) garantizar que los productos y servicios proporcionados externamente cumplan con los requisitos establecidos por el laboratorio, 0 cuando corresponda con los requisitos
relevantes de este documento, antes de que se utilicen o se proporcionen directamente al usuario;

e) adoptar cualesquiera acciones que surjan de las evaluaciones del desempefio de los proveedores externos.
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