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Butlleti N°152
Actualizaciones de la Norma UNE-EN ISO 15189:2023: Un cambio de

paradigma para los laboratorios clinicos.

1. Introduction:

La norma UNE-EN ISO 15189 tiene el objetivo de asegurar la competencia técnicay la calidad de
los laboratorios clinicos, 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 clinicos que, a
través de la acreditacién, les ha ayudado a generar confianza en el desarrollo de sus actividades.
La publicacién de la 4.2 edicién de la norma en diciembre de 2022, 20 afios después de la primera
version, UNE-EN ISO 15189:2022 “Laboratorios clinicos: Requisitos para la calidad y la
competencia”, ha marcado un hito para los laboratorios clinicos, ya que introduce una revisién
técnica completa de la versidn anterior (2013). Esta actualizacidn, que ha sido elaborada
mediante consenso internacional, busca alinear los procesos de laboratorio con las mejores
practicas actuales, poniendo un énfasis especial en la seguridad del paciente, la gestion de
riesgos y la flexibilidad operativa. La nueva versién de la norma sitia al PACIENTE EN EL CENTRO
DE LA ATENCION durante todos los apartados del documento.

La elaboracidn de esta nueva versién de la norma se ha llevado a cabo con la colaboracién de
profesionales de todo el mundo y de todas las especialidades. La estructura internacional de
normalizacién, ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) estd formada por los
organismos de normalizacién de cada pais (en Espafa, Asociacion Espafola de Normalizacion,
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 clinicos de laboratorio y sistemas de andlisis de diagndstico in vitro
en colaboracién con el Comité Técnico CEN/TC 140 Productos sanitarios para diagndstico in
vitro.

A nivel espafiol, la norma ISO 15189 se desarrolla a través del Comité Técnico Nacional CTN-UNE
129 Sistemas de diagndstico in vitro y laboratorio, con vocales procedentes de sociedades
cientificas como la Sociedad Espafiola de Medicina del Laboratorio (SEMEDLAB). La participacion
de las diversas entidades mundiales otorga a esta norma un valor adicional y reconocimiento
internacional.

2. Reestructuracion y armonizacion de la norma:

Es importante resaltar que los cambios incorporados en la nueva versién no representan
modificaciones trascendentales en sus requisitos. Esto muestra la madurez de la norma vy el
amplio consenso que existe en su contenido. Este hecho implica que la mayoria de los sistemas
de gestidon implementados en los laboratorios clinicos bajo la norma ISO 15189 (versién 2013)
contintan siendo validos, ya que los laboratorios acreditados no tendran que realizar grandes
cambios para adaptarse a la nueva version.
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Una de las principales novedades de la nueva versién de la norma ISO 15189:2023 es la
reorganizacién 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 calibracion” .

La nueva versidon se alinea con la Estructura de Alto Nivel (HLS), la plantilla universal que
comparten todas las normas de sistemas de gestion ISO modernas (como la I1SO 9001:2015 o
ISO/IEC 17025:2017). La I1SO 15189:2023 abandona el esquema dual de Requisitos de Gestion
(Capitulo 4) y Requisitos Técnicos (Capitulo 5) que caracterizaba la versidon de 2012.

Este cambio busca una mayor coherencia y una comprensién mas uniforme entre las diferentes
normas de acreditacién de laboratorios clinicos. 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 versién de la norma, asi como la implicacién que los diferentes apartados han tenido
para el Sistema de Gestion de la Calidad.

Estructura de Alto Nivel (HLS) in la nueva norma I1SO 15189:2023

Implicacion en el

1ISO 15189:2012 1ISO 15189:2023 Sistema de Gestion

4.Requisitos Generales
(Imparcialidad,Confidencialidad)

La estructura de la gestion se
integra y reubica.

4.Requisitos de la
Gestion

El liderazgo se refuerza en el

5.Requisitos Estructurales y
contexto de la organizacion.

de Governanza

Enfoque en personas, equipos y

6.Requisitos de los Recursos Temen sl

Flujo de trabajo del laboratorio

7.Requisitos del Proceso concentrado desde solicitud a
5.Requisitos Técnicos informe final.

8. Requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad

Gestion consolidado al final.

3. Mayor flexibilidad en la implementacidn: La nueva norma ofrece una mayor flexibilidad,
lo que la hace menos rigida y mas adaptable y flexible a las diversas realidades de los laboratorios
clinicos. Esto proporciona a los laboratorios una mayor autonomia para adaptar sus sistemas de
gestidn a la norma, manteniendo al mismo tiempo la calidad y la seguridad del paciente como
objetivos primordiales.

e Estructura y delegacion de responsabilidades: La versidon de 2023 es menos prescriptiva en
cuanto a la estructura organizativa del laboratorio y su Sistema de Gestidn de la Calidad. La
norma proporciona mayor autonomia para la delegacion de tareas y la configuracion de la
estructura de gestion. El director del laboratorio sigue siendo el responsable final del
funcionamiento general y de la administracion.

4. Integracion de los analisis en el punto de atencion al paciente (POCT - Point of care testing):
La nueva versidon de la norma incorpora de manera integral los requisitos para los analisis
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realizados cerca del paciente (POCT), que hasta ahora se regulaban por separado en la norma
ISO 22870:2016.

La inclusién de la POCT en la norma apoya a la idea que, los equipos en POCT juegan un papel
muy importante para la atencion al paciente, necesitando guias y estandar claras para su
implementacion. Esta integracion hace hincapié en la responsabilidad del laboratorio para
supervisar estos servicios, desde la seleccién de la equipacién hasta la formacién del personal y
la gestion de la calidad.

Como apoyo a la ISO 15189:2023 en relacién al tema de la POCT, continda estando vigente la
guia para usuarios de POCT, EN ISO 22583:2024 “Requirements and recommendations for
supervisores and operators of POCT equipment”.

5. Relaciéon de los cambios mas destacables que la norma ISO 15189:2023 ha

incorporado en cada cual de sus apartados:

Ap.4:

“Refuerzo de los
principios éticos,
imparcialidad y
formalizacion del

ENFOQUE EN EL
PACIENTE”

Apartado 4 - REQUISITOS GENERALES

~Imparcialidad Reforzada: Enfatiza la importancia de las practicas imparciales. Introduce la necesidad de incorporar la figura del revisor
“imparcial” en los procesos de quejas. Se requiere abordar y mitigar cualquier amenaza a la imparcialidad. Los resultados de los analisis
solo deben verse influenciades por el objetivo final de obtener resultados técnicamente validos.

Confidencialidad: Extensién de los requerimientos alineados con el Reglamento General de Proteccién de Datos (RGPD).

/Pacientes (nueva seccion): Se ha afiadido una seccién dedicada a los requisitos relativos a los pacientes, donde se consolidan aspectos
como el consentimiento informado, la comunicacién de incidentes y la proteccién de los derechos de los pacientes.

(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 Gestion
de la Calidad (SGC)”

Ap.6:

“Nuevas definiciones
de competencia y mas
detalle en control
metrolégico y
reactivos.”

0 s

Apartado 5 - REQUISITOS ESTRUCTURALES Y DE GOBERNANZA

/Gestion del Riesgo (5.6): Enfasis en un enfoque basado en riesgos para identificar dafio potencial a los pacientes y oportunidades para
mejorar la atencion del paciente. Se deben llevar a cabo las acciones necesarias para gestionar los riesgos detectados proactivamente. Se
incluye la gestién del riesgo continua y revisada periédicamente en el Sistema de Gestion de la Calidad del centro.

F—
Apartado 6 - REQUISITOS DE LOS RECURSOS
/Personal (6.2): Introduce el concepto de “persona autorizada” en diversos contextos. Se incluye la necesidad de disponer de un proceso

para el establecimiento y mantenimiento de los requerimientos de competencia del personal (Fichas de capacidades adquiridas).

Instalaciones (6.3): Se requiere la revisién periédica de las instalaciones y condiciones de trabajo para asegurar estandares de calidad y
seguridad.

~Calibracién (6.5): Se hace una clara distincién entre la calibracién del equipo y la trazabilidad de los resultados. Se introducen
requerimientos para métodos cualitativos y de pruebas genéticas, asegurando la trazabilidad de las secuencias genéticas de referencia.
Mayor énfasis en la responsabilidad de IVD.

/Reactivos y Equipos (6.4 y 6.6): Los incidentes adversos notificados y accidentes que puedan ser atribuidos a equipos especificos o
reactivos, deben ser investigados y reportados siguiendo un circuito establecido (Alertas sanitarias).
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Ap.7:

"El enfoque principal

es en la GESTION DEL
RIESGO para
minimizar el dafio
potencial al
paciente”.

Ap.7.2:

“‘Mas control del
RIESGO en |la

recogida,
manipulacion y
transporte de

muestras.”

-
.
-

Apartado 7 - REQUISITOS DE LOS PROCESOS (7.1 General)

/Requerimientos generales (7.1): Se incrementa el énfasis en el enfoque a riesgos en todos los procesos, identificando los riesgos que
puedan causar dafio al paciente. Se deben comunicar los “riesgos residuales” a los usuarios cuando sea necesario.

Apartado 7.2 - PROCESOS PREANALITICOS

/Recogida de Muestra y Riesgo: Enfoque méds extenso en la recogida de muestra (evaluar riesgos de recogida de muestra, preparacién del
paciente, tiempo de recogida, etiquetado, transporte y criterios de aceptacién/rechazo).

~Integridad y Registros: Asegurar la integridad de muestras y registros en caso de cierre, adquisicién o fusién del laboratorio.

~/Tiempo de Estabilidad: Se incluye la necesidad de registrar el tiempo entre la recogida de muestra y el analisis cuando sea relevante para
asegurar la estabilidad de la muestra.

sTransporte: Se debe establecer una evaluacion periddica de que los sistemas de transporte de muestras sean adecuados.

+Muestras Criticas e Irremplazables: Se incluye la necesidad de que el paciente conozca y acepte la seleccién de muestras criticas e
irremplazables. La aceptacién de la muestra debe priorizar el mayor beneficio para el paciente.

Ap7.3: "

Enfasis en
la Genética,
Control de

Calidad

Apartado 7.3 - PROCESOS ANALITICOS

/Trazabilidad Molecular: Trazabilidad con secuencias genéticas de referencia para analisis moleculares.

/Métodos Alternativos: Enfasis en el uso de métodos alternativos cuando el control de calidad interno (IQC) o externo (EQA) no estan

I‘eforzado y disponibles. Se requiere justificacion en estos casos.

deCiSioneS Intervalos y Limites: Intervalos de referencia biolGgicos y limites de decisién clinica se deben revisar periédicamente. Estos valores deben

clinicas ".

representar a la poblacién de pacientes analizados por el laboratorio.

sAseguramiento de la Validez (Control de Calidad): Control de Calidad reforzando la validez de resultados basada en 1QC, EQA y
comparabilidad de resultados. Se incluyen escenarios alternativos cuando estas opciones no estan disponibles.

Incertidumbre de Medida (IM): La Incertidumbre de Medida debe estar disponible para usuarios bajo solicitud, considerando la variabilidad
biolégica en la respuesta. Se incluyen consejos para el célculo de la incertidumbre en diferentes situaciones.

/Verificacién por Modificacidn: Si un método es modificado por el fabricante, el laboratorio debe repetir la verificacién y documentarla.

sConservacion de Registros (Validacién/Verificacion): Tanto para las verificaciones como para las validaciones, se debe conservar el
método utilizado, resultados obtenidos, especificaciones utilizadas y el andlisis de si las especificaciones se han logrado.
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Ap.7.4: " Gestion del
resultado final, la

Apartado 7.4 - PROCESOS POSTANALITICOS

. +Simplificacién y Trazabilidad: Incluye simplificacién de los procesos para reportar resultados. Mayor énfasis en demostrar la trazabilidad
deStan de IGS del proceso de comunicacion, especialmente de los valores criticos.

comunicacion 'y el

muestras " Informes Adicionales: Incluir informacién adicional en los informes como la identificacién de los anélisis realizados en laboratorios de
referencia, con la informacién necesaria referida a los resultados obtenidos explicando las discrepancias entre diferentes ubicaciones.

+Almacenamiento y Eliminacion: Indicaciones especificas para el mantenimiento, almacenamiento y eliminacién de muestras después de
SUu USo.

Escalado y Retraso: Hace énfasis en los procedimientos de escalado en caso de retraso del resultado, asegurande la notificacién y la
rapida accion para resolver el retraso.

Ap.7.5:

"Enfoque ampliado ®

de las No Apartado 7.5 - TRABAJO NO CONFORME

Conformidad para Andlisis de Riesgos Ampliado: Enfoque ampliado en la realizacién de Andlisis de Riesgos relacionados con las no conformidades
detectadas, especialmente dirigido a detectar potencial riesgo para el paciente.

detectar y mitigar
el RIESGO al
paciente."

/Implementacion de Estrategias: Implementacién de estrategias para mitigar los riesgos con eficacia.

| .
Ap.7.6: L2e
”Cumplimiento con Apartado 7.6 - CONTROL DE DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION
~Normativa y Ciberseguridad: Seguir la normativa RGPD para la proteccién de los datos y a las normativas vigentes relacionadas con
el RGPD/ Ciberseguridad.

Ciberseguridad y /Planes de Inactividad: Disponer de planes para periodos de inactividad.

e /Sistemas Externos: Se pueden utilizar sistemas externos de almacenamiento siempre que se definan y controlen adecuadamente.
gestion de la & bt S
Responsabilidad Externa: Relajacién en relacién a los datos almacenados por sistemas externos. Dejan de ser responsabilidad del

responsabilidad de laboratorio.

los datos externos.”

La version de 2023 nos introduce en la ciberseguridad (proteccion de la integridad y
confidencialidad de los datos), y reconoce las limitaciones de los laboratorios en un entorno
digital en constante evolucién. A diferencia de la versién anterior, ya no se exige que los
laboratorios verifiquen la reproduccion exacta de sus resultados en sistemas de informacion
externos; se asume que el laboratorio no puede controlar el que estd fuera de su ambito.

Ap.7.7: "
Procedimiento ’e.

Al
obligatorio con Apartado 7.7 - QUEJAS
a introduccion ~Cambio de Nomenclatura: Las "Reclamaciones” pasan a denominarse "Quejas”.
1 trod bio d I
de la f,'gura del /Procedimiento Obligatorio: Pasa a ser obligatorio disponer de un procedimiento seguro para gestionar e investigar las quejas relacionadas

con el laboratorio.

revisor /Revisor Imparcial: Se incorpora la figura del revisor “imparcial” para la revisién de las quejas.

imparcial."
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Ap.7.8:

"Refuerzo de la resiliencia
del laboratorio mediante
Planes de Continuidad
probados."

Ap.8.  "Cambio de
filosofia en el SGC al
reemplazar la Accion
Preventiva por la

proactividad”.

El concepto de
“RIESGO” se
transversal a todos los

vuelve

puntos de la norma”.

sEd
o o
Apartado 7.8 - CONTINUIDAD Y EMERGENCIAS

~Planes de Continuidad: Incorpora la necesidad de disponer de Planes de Continuidad Asistencial incluyendo todas las éreas del laboratorio.

/Pruebas Periodicas: Nueva necesidad de probar periédicamente los Planes de Continuidad Asistencial para detectar la preparacién del
laboratorio ante riesgos potenciales.

~Formacion: El personal del laboratorio implicado en actuaciones en el caso de emergencias debe ser debidamente formado y estar

familiarizado con las acciones que debe realizar.

Apartado 8 - REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

~s/Documentacion: Se elimina la necesidad de disponer de un Manual de Calidad y de una Politica de Calidad, aun siendo voluntario su

mantenimiento dentro del sistema. La documentacion vigente debe estar protegida para evitar eliminaciones o modificaciones indebidas. El
personal debe tener acceso y conocer la ubicacion de las versiones vigentes.

vPensamiento Basado en Riesgos: Se eliminan las “Acciones Preventivas” y se sustituyen por los Andlisis de Riesgos y Oportunidades

proactivos. Nueva recomendacién de incorporar las OPORTUNIDADES en el Andlisis de los RIESGOS.

/Revision Continua: Se requiere la revisién continuada de los Anilisis de Riesgos para asegurar la mejora continua del sistema.

~Auditorias Internas: Se incorpora la necesidad de tener en cuenta durante las Auditorias Internas, los riesgos detectados en las areas.

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

otras normas que se consideran informacién complementaria para algunos aspectos.

¢ SO 22367:2020 Aplicacion de la Gestién del Riesgo por laboratorios clinicos.
¢ |SO 15190:2020 Requisitos de seguridad.
¢ |SO 35001:2019 Gestion del Riesgo Bioldgico a laboratorios y otras organizaciones

relacionadas.

* ISO/TS 20914:2019 Guia practica por la medida de la incertidumbre.
e ISO 20658:2023 Requisitos por la presa de muestras, transporte, recepcién vy

manipulacidon de muestras.

7. Aplicacion de la norma y periodo de acreditacion:

La publicacién de la nueva versién de la norma, tiene un impacto sobre los laboratorios

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

sistemas de gestion cumpliendo los plazos de transicién establecidos por ENAC, siguiendo las

indicaciones del International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).

Este periodo de transicién de tres afios porque los laboratorios acreditados se adapten a la

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

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

trabajando en colaboracion con sociedades cientificas como la Sociedad Espafiola de Medicina

de Laboratorio (SEMEDLAB) para asegurar una transicién fluida y unificada.
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Catlab ha seguido un proceso de adaptacién a la nueva norma, que ha incluido la modificacion
de documentacién y respuesta en acciones correctivas con los criterios nuevos especificados a
la Norma.

Desde mayo del 2024, Catlab realiza su actividad segutin la nueva versidn de la norma, tal como

se demuestra a las auditorias externas realizadas en los afios 2024 y 2025.
Cronologia Transicién en CATLAB: Adaptacion a la norma ISO 15189:2023

Enero/2023: o Sept/2025:
Nov/2023: Auditoria ENAC

siguiendo nueva version norma. Acuerdo Acreditacion

Publicacién norma

UNE-EN ISO 15189:2023. Nueva Auditoria

-9 2 & O 5 6 o

Mayo/2022: Periodo de Adaptacion a Mayo/2024:

Auditoria Ext segun 15015189:2023 Acuerdo Acreditacion
1SO 15189:2013. Preparacion documentacién segun IS0 15189:2023

————————————

Fecha limite Plan Transicion ENAC
seglin nueva norma: 06/12/2025

CONCLUSION:

Lanorma ISO 15189:2023 pone el acento en un enfoque mas explicito 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 gestion de riesgos), la planificacion de emergencias y los requisitos de
documentacion.

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 confianca y la transparéncia 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 clinicos gestionan la calidad, la Seguridad y la tecnologia, consolidando su papel crucial
en la asistencia sanitaria.
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