
 
Butlletí Nº152    

Actualizaciones de la Norma UNE-EN ISO 15189:2023: Un cambio de 

paradigma para los laboratorios clínicos. 

 

1. Introduction:  
 

La norma UNE-EN ISO 15189 tiene el objetivo de asegurar la competencia técnica y la calidad de 

los laboratorios clínicos, con el fin de garantizar la fiabilidad de los resultados y la seguridad del 

paciente. Desde su inicio, ha sido una norma de referencia para los laboratorios clínicos que, a 

través de la acreditación, les ha ayudado a generar confianza en el desarrollo de sus actividades. 

La publicación de la 4.ª edición de la norma en diciembre de 2022, 20 años después de la primera 

versión, UNE-EN ISO 15189:2022 “Laboratorios clínicos: Requisitos para la calidad y la 

competencia”, ha marcado un hito para los laboratorios clínicos, ya que introduce una revisión 

técnica completa de la versión anterior (2013). Esta actualización, que ha sido elaborada 

mediante consenso internacional, busca alinear los procesos de laboratorio con las mejores 

prácticas actuales, poniendo un énfasis especial en la seguridad del paciente, la gestión de 

riesgos y la flexibilidad operativa. La nueva versión de la norma sitúa al PACIENTE EN EL CENTRO 

DE LA ATENCIÓN durante todos los apartados del documento. 

La elaboración de esta nueva versión de la norma se ha llevado a cabo con la colaboración de 

profesionales de todo el mundo y de todas las especialidades. La estructura internacional de 

normalización, ISO (Organización Internacional de Normalización) está formada por los 

organismos de normalización de cada país (en España, Asociación Española de Normalización, 

UNE www.une.org). 

A nivel europeo, el texto de la Norma EN ISO 15189:2022 ha sido elaborado por el Comité 

Técnico ISO/TC 212 Ensayos clínicos de laboratorio y sistemas de análisis de diagnóstico in vitro 

en colaboración con el Comité Técnico CEN/TC 140 Productos sanitarios para diagnóstico in 

vitro. 

A nivel español, la norma ISO 15189 se desarrolla a través del Comité Técnico Nacional CTN-UNE 

129 Sistemas de diagnóstico in vitro y laboratorio, con vocales procedentes de sociedades 

científicas como la Sociedad Española de Medicina del Laboratorio (SEMEDLAB). La participación 

de las diversas entidades mundiales otorga a esta norma un valor adicional y reconocimiento 

internacional. 

2. Reestructuración y armonización de la norma: 

Es importante resaltar que los cambios incorporados en la nueva versión no representan 

modificaciones trascendentales en sus requisitos. Esto muestra la madurez de la norma y el 

amplio consenso que existe en su contenido. Este hecho implica que la mayoría de los sistemas 

de gestión implementados en los laboratorios clínicos bajo la norma ISO 15189 (versión 2013) 

continúan siendo válidos, ya que los laboratorios acreditados no tendrán que realizar grandes 

cambios para adaptarse a la nueva versión. 

 



 
Una de las principales novedades de la nueva versión de la norma ISO 15189:2023 es la 

reorganización de su estructura, que ahora se alinea con la norma ISO/IEC 17025:2017 

“Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibración”. 

La nueva versión se alinea con la Estructura de Alto Nivel (HLS), la plantilla universal que 

comparten todas las normas de sistemas de gestión ISO modernas (como la ISO 9001:2015 o 

ISO/IEC 17025:2017). La ISO 15189:2023 abandona el esquema dual de Requisitos de Gestión 

(Capítulo 4) y Requisitos Técnicos (Capítulo 5) que caracterizaba la versión de 2012. 

Este cambio busca una mayor coherencia y una comprensión más uniforme entre las diferentes 

normas de acreditación de laboratorios clínicos. La norma dispone de un Anexo con una tabla 

cruzada, que relaciona los apartados de la norma anterior con la actual. 

En la siguiente figura podemos ver las modificaciones de la estructura general de los apartados 

de la nueva versión de la norma, así como la implicación que los diferentes apartados han tenido 

para el Sistema de Gestión de la Calidad. 

 

3. Mayor flexibilidad en la implementación: La nueva norma ofrece una mayor flexibilidad, 

lo que la hace menos rígida y más adaptable y flexible a las diversas realidades de los laboratorios 

clínicos. Esto proporciona a los laboratorios una mayor autonomía para adaptar sus sistemas de 

gestión a la norma, manteniendo al mismo tiempo la calidad y la seguridad del paciente como 

objetivos primordiales. 

 

• Estructura y delegación de responsabilidades: La versión de 2023 es menos prescriptiva en 

cuanto a la estructura organizativa del laboratorio y su Sistema de Gestión de la Calidad. La 

norma proporciona mayor autonomía para la delegación de tareas y la configuración de la 

estructura de gestión. El director del laboratorio sigue siendo el responsable final del 

funcionamiento general y de la administración. 

4. Integración de los análisis en el punto de atención al paciente (POCT - Point of care testing): 

La nueva versión de la norma incorpora de manera integral los requisitos para los análisis 



 
realizados cerca del paciente (POCT), que hasta ahora se regulaban por separado en la norma 

ISO 22870:2016. 

La inclusión de la POCT en la norma apoya a la idea que, los equipos en POCT juegan un papel 

muy importante para la atención al paciente, necesitando guías y estándar claras para su 

implementación. Esta integración hace hincapié en la responsabilidad del laboratorio para 

supervisar estos servicios, desde la selección de la equipación hasta la formación del personal y 

la gestión de la calidad. 

Como apoyo a la ISO 15189:2023 en relación al tema de la POCT, continúa estando vigente la 

guía para usuarios de POCT, EN ISO 22583:2024 “Requirements and recommendations for 

supervisores and operators of POCT equipment”. 

  

5. Relación de los cambios más destacables que la norma ISO 15189:2023 ha 

incorporado en cada cual de sus apartados: 

Ap.4:  

“Refuerzo de los 

principios éticos, 

imparcialidad y 

formalización del 

ENFOQUE EN EL 

PACIENTE” 

(Cambio Importante en 4.3 Requisitos relativos a los pacientes) 

Ap.5:  

“El pensamiento 

basado en el 

RIESGO acontece un 

pilar fundamental del 

Sistema de Gestión 

de la Calidad (SGC)” 

Ap.6:  

“Nuevas definiciones 

de competencia y más 

detalle en control 

metrológico y 

reactivos.” 

 

 

 

 

 



 
 

 

Ap.7:  

"El enfoque principal 

es en la GESTIÓN DEL 

RIESGO para 

minimizar el daño 

potencial al 

paciente”. 

 

Ap.7.2:  

“Más control del 

RIESGO en la 

recogida, 

manipulación y 

transporte de 

muestras.” 

 

 

 

Ap.7.3: " 

Énfasis en 

la Genética, 

Control de 

Calidad 

reforzado y 

decisiones 

clínicas ". 

 

 

 

 



 
 

Ap.7.4: " Gestión del 

resultado final, la 

comunicación y el 

destino de las 

muestras " 

 

 

 

Ap.7.5:  

"Enfoque ampliado 

de las No 

Conformidad para 

detectar y mitigar 

el RIESGO al 

paciente." 

 

Ap.7.6: 

“Cumplimiento con 

el RGPD, 

Ciberseguridad y 

gestión de la 

responsabilidad de 

los datos externos.” 

La versión de 2023 nos introduce en la ciberseguridad (protección de la integridad y 

confidencialidad de los datos), y reconoce las limitaciones de los laboratorios en un entorno 

digital en constante evolución. A diferencia de la versión anterior, ya no se exige que los 

laboratorios verifiquen la reproducción exacta de sus resultados en sistemas de información 

externos; se asume que el laboratorio no puede controlar el que está fuera de su ámbito. 

Ap.7.7: " 

Procedimiento 

obligatorio con 

la introducción 

de la figura del 

revisor 

imparcial." 

 



 
Ap.7.8:  

"Refuerzo de la resiliencia 

del laboratorio mediante 

Planes de Continuidad 

probados." 

 

Ap.8: "Cambio de 

filosofía en el SGC al 

reemplazar la Acción 

Preventiva por la 

proactividad”.  

El concepto de 

“RIESGO” se vuelve 

transversal a todos los 

puntos de la norma”. 

6. Integración con documentos relacionados: Se incluyen en la norma referencias a 

otras normas que se consideran información complementaria para algunos aspectos. 

• ISO 22367:2020 Aplicación de la Gestión del Riesgo por laboratorios clínicos. 

• ISO 15190:2020 Requisitos de seguridad. 

• ISO 35001:2019 Gestión del Riesgo Biológico a laboratorios y otras organizaciones 

relacionadas. 

• ISO/TS 20914:2019 Guía práctica por la medida de la incertidumbre. 

• ISO 20658:2023 Requisitos por la presa de muestras, transporte, recepción y 

manipulación de muestras. 

 

 7. Aplicación de la norma y período de acreditación:   

La publicación de la nueva versión de la norma, tiene un impacto sobre los laboratorios 

acreditados y sobre aquellos que solicitan la acreditación, puesto que se tienen que adaptar los 

sistemas de gestión cumpliendo los plazos de transición establecidos por ENAC, siguiendo las 

indicaciones del International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC). 

Este periodo de transición de tres años porque los laboratorios acreditados se adapten a la 

nueva versión, finaliza el 6 de diciembre del 2025. Para lo cual, la Entidad Nacional de 

Acreditación (ENAC), que es el organismo nacional en España y miembro de ILAC, ha estado 

trabajando en colaboración con sociedades científicas como la Sociedad Española de Medicina 

de Laboratorio (SEMEDLAB) para asegurar una transición fluida y unificada. 



 
Catlab ha seguido un proceso de adaptación a la nueva norma, que ha incluido la modificación 

de documentación y respuesta en acciones correctivas con los criterios nuevos especificados a 

la Norma.  

Desde mayo del 2024, Catlab realiza su actividad según la nueva versión de la norma, tal como 

se demuestra a las auditorías externas realizadas en los años 2024 y 2025. 

  

CONCLUSIÓN: 
La norma ISO 15189:2023 pone el acento en un enfoque más explícito e integral hacia el paciente, a través 

de nuevos aspectos como la imparcialidad y la confidencialidad, siempre centrados en los intereses del 

paciente (especialmente en la gestión de riesgos), la planificación de emergencias y los requisitos de 

documentación. 

Los cambios incorporados pretenden mejorar la calidad del laboratorio y la seguridad del paciente, 

asegurando que los laboratorios no solo cumplen los requisitos necesarios, si no que también promueven 

la confiança y la transparència en sus operaciones. 

En resumen, UNE-EN ISO 15189:2023 no solo actualiza la norma, si no que moderniza la manera en que 

los laboratorios clínicos gestionan la calidad, la Seguridad y la tecnologia, consolidando su papel crucial 

en la asistencia sanitaria. 
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