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MEJORANDO LA 
CALIDAD EN 
LABORATORIOS 
CLÍNICOS



ISO 15189:2022
Laboratorios clínicos. Requisitos para la 

calidad y la competencia.



Fue elaborada por el Comité Técnico ISO/TC 212 (Clinical laboratory testing and in  vitro diagnostic 
systems), tomando como referencia las normas ISO/lEC 17025 e ISO 9001.

La norma ISO 15189 contiene todos los requisitos que los 
LABORATORIOS CLÍNICOS, tienen que cumplir para demostrar que:

Son TÉCNICAMENTE COMPETENTES

Son capaces de producir RESULTADOS TÉCNICAMENTE VÁLIDOS

Disponen de un SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD



PROMOVER EL BIENESTAR DE LOS 
PACIENTES Y LA SATISFACCIÓN DE 

LOS USUARIOS

OBJETIVO

Facilita:
Cooperación entre laboratorios clínicos y otros servicios de cuidado de salud

Intercambio de información y armonización de métodos y procedimientos

CALIDAD Y EXCELENCIA
ISO 15189:2022



LABORATORIOS DE
ANÁLISIS CLÍNICOS

LABORATORIOS DE BIOQUÍMICA 
CLÍNICA, MICROBIOLOGÍA, 
INMUNOLOGÍA, HEMATOLOGÍA, 
GENÉTICA…

Laboratorios que analizan 
muestras biológicas 

HUMANAS

También efectivo para:
DIAGNÓSTICO POR IMÁGENES
TERAPIA RESPIRATORIA
FISIOLOGÍA
BANCOS DE SANGRE
SERVICIOS DE TRANSFUSIÓN



La acreditación de los laboratorios clínicos según el 
estándar ISO 15189, se está convirtiendo 
rápidamente en la NORMA INTERNACIONAL POR 
EXCELENCIA PARA LOS LABORATORIOS CLÍNICOS 

LOS LABORATORIOS QUE OSTENTAN LA 
ACREDITACIÓN EN ISO 15189 DISFRUTAN DE UN 
RECONOCIDO PRESTIGIO EN SU SECTOR



NOMBRE DE ÁREA :
SUBTÍTULO DE LA PRESENTACIÓN

COMPETENCIA TÉCNICA

Consiste en proporcionar una información concreta sobre la 
COMPETENCIA DEMOSTRADA por una organización PARA 
DESARROLLAR SU ACTIVIDAD

INDEPENDENCIA
IMPARCIALIDAD

INTEGRIDAD

¿¿ACREDITACIÓN??
DECLARACIÓN POR UN ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACIÓN DE QUE UN 
ORGANISMO DE EVALUACIÓN DE LA CONFORMIDAD CUMPLE LOS REQUISITOS 
FIJADOS CON ARREGLO A NORMAS ARMONIZADAS PARA EJERCER ACTIVIDADES 
ESPECÍFICAS



REQUISITOS DE APLICACIÓN

Requisitos de la norma 
ISO 15189:2022
Requisitos de los acuerdos con los 
CLIENTES - PACIENTES

Requisitos
LEGALES
Requisitos de la
ENTIDAD DE ACREDITACIÓN



La ACREDITACIÓN es una HERRAMIENTA 
ESTRATÉGICA para las organizaciones

Los organismos 
públicos y las 
organizaciones 
privadas están 
empezando a exigir la 
acreditación.

IMPRESCINDIBLE

Los sistemas de 
gestión son la 
herramienta para 
garantizar la calidad 
en los laboratorios, si 
no la tienes, te 
quedarás fuera.

CUESTIÓN
DE TIEMPO

Incremento en la 
rentabilidad como 
consecuencia de aportar 
mayor calidad en los 
productos y servicios y 
eficiencia en los procesos 
y disminuir las quejas.

EFECTIVIDAD

Mejora de la imagen del 
laboratorio ante el usuario, 
cliente y/o paciente por 
un aumento en la 
confianza en sus 
resultados, mejor 
reputación.

DIFERENCIACIÓN



01 Objeto y campo de 
aplicación

Requisitos ISO 15189:2022

05 REQUISITOS ESTRUCTURALES 
Y DE GOBERNANZA

02 Referencias normativas 06 REQUISITOS DE LOS RECURSOS

03 Términos y definiciones 07 REQUISITOS DEL PROCESO

04 REQUISITOS GENERALES 08 REQUISITOS DEL SISTEMA DE 
GESTIÓN



Elementos Clave

▪ Alcance
▪ Figura Legal
▪ Organigrama Funcional
▪ Instalaciones

▪ Información y documentación
▪ Objetivos y políticas
▪ Gestión del riesgo

ÉTICA Y CUMPLIMIENTO
▪ Imparcialidad
▪ Confidencialidad
▪ Garantizar el bienestar del paciente

REQUISITOS ESTRUCTURALES Y 
DE GOBERNANZA

REQUISITOS DE LOS RECURSOS

REQUISITOS DEL PROCESO

▪ Personal
▪ Instalaciones y condiciones ambientales
▪ Equipamiento
▪ Calibración y trazabilidad metrológica

▪ Reactivos y materiales consumibles
▪ Acuerdos de prestación de servicios
▪ Productos y servicios proporcionados externamente

▪ Procesos preanalíticos
▪ Procesos analíticos o de análisis
▪ Procesos postanalíticos
▪ Trabajo no conforme

▪ Control de datos y gestión de la información
▪ Quejas
▪ Planificación de la continuidad y preparación para 

emergencias



El objeto de la norma ISO 15189:2022 
es promover el bienestar de los 
pacientes a través de la confianza en 
la CALIDAD y COMPETENCIA de 
los laboratorios clínicos



ALGUNAS CLAVES DE LA IMPLEMENTACIÓN DE ISO 15189:2022
PLANIFICACIÓN 
ESTRATÉGICA

Integrar los objetivos y requisitos del sistema de gestión en la planificación 
estratégica de la organización, diseñar las POLÍTICAS y CÓDIGOS

COMPETENCIA
DEL PERSONAL

Asegurar que el personal es TÉCNICAMENTE COMPETENTE para realizar 
sus funciones, definir AUTORIZACIONES, establecer un plan de formación y 
evaluación continua

EVALUACIÓN DE RIESGOS Y 
OPORTUNIDADES

Integrar la evaluación de riesgos y oportunidades en la toma de decisiones y 
la planificación estratégica del laboratorio, incluyendo los riesgos a la 
IMPARCIALIDAD

Garantizar la seguridad de los pacientes / usuarios o clientes, como 
concepto transversal a toda la actividad del laboratorioENFOQUE 

AL PACIENTE

VALIDACIÓN Y VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 
DE ANÁLISIS

Validar y verificar los métodos de análisis utilizados y realizar el cálculo de la 
incertidumbre de medida, para garantizar los resultados obtenidos 

CONTROL DE REGISTROS E INFORMACIÓN 
DEL PACIENTE

Implementar un sistema eficiente para el control y mantenimiento de 
registros, asegurando la TRAZABILIDAD, la CONFIDENCIALIDAD y la 
INTEGRIDAD de los datos

INFRAESTRUCTURA Y 
EQUIPAMIENTOS

Verificar que las instalaciones, equipos y condiciones ambientales sean 
apropiadas. MANTENER UN PROGRAMA DE CALIBRACIÓN Y 
MANTENIMIENTO



Muchísimas organizaciones tanto públicas como privadas, SÓLO CONTRATAN laboratorios 
acreditados.
La acreditación también ayuda a conseguir contratos en los  que aunque no se exige la 
acreditación, pero SIEMPRE SE SUELE TENER PREFERENCIA POR LABORATORIOS 
ACREDITADOS.
MEJORA DE LA IMAGEN del laboratorio ante el usuario, cliente y/o paciente por un aumento en 
la CONFIANZA en sus resultados.
MEJORA DE LA REPUTACIÓN nacional e internacional del laboratorio.
INCREMENTO EN LA RENTABILIDAD como consecuencia de aportar mayor calidad en los 
productos y servicios y eficiencia en los procesos y DISMINUIR LAS QUEJAS de los usuarios, 
clientes y/o pacientes.
MEJORA LA EFECTIVIDAD del laboratorio.

BENEFICIOS DE LA ACREDITACIÓN DE ISO 15189



¿QUÉ PODEMOS 
HACER POR TI? CONSULTORÍA APOYO DURANTE EL 

PROCESO DE 
ACREDITACIÓN

FORMACIÓN CONTINUA 
Y  MANTENIMIENTO DE 

TU ACREDITACIÓN

CALIDAD Y EXCELENCIA
ISO 15189:2022



DEPARTAMENO / ÁREA

Responsable de Calidad y Excelencia
ALBA GARCÍA
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