
 
Butlletí Nº152    

Novetats de la norma UNE-EN ISO 15189:2023: Un canvi de paradigma per 

als laboratoris clínics. 

1. Introducció: 

La norma UNE-EN ISO 15189 té l'objectiu d'assegurar la competència tècnica i la qualitat dels 

laboratoris clínics, amb la finalitat de garantir la fiabilitat dels resultats i la seguretat del pacient. 

Des del seu inici, ha estat una norma de referència per als laboratoris clínics que a través de 

l'acreditació, els ha ajudat a aportar confiança en el desenvolupament de les seves activitats. 

La publicació de la 4a edició de la norma al desembre del 2022, 20 anys després de la primera 

versió, UNE-EN ISO 15189:2022 “Laboratoris clínics: Requisits per a la qualitat i la competència”, 

ha marcat una fita per als laboratoris clínics, ja que introdueix una revisió tècnica completa de 

la versió anterior (2013). Aquesta actualització, que ha estat elaborada mitjançant consens 

internacional, cerca alinear els processos de laboratori amb les millors pràctiques actuals, posant 

un èmfasi especial en la seguretat del pacient, la gestió de riscos i la flexibilitat operativa. La 

nova versió de la norma situa al PACIENT AL CENTRE DE L’ATENCIÓ durant a tots els apartats 

del document. 

L'elaboració d'aquesta nova versió de la norma s'ha dut a terme amb la col·laboració de 

professionals de tot el món i de totes les especialitats. L'estructura internacional de 

normalització, ISO (International Standard Organization) està formada pels organismes de 

normalització de cada país (a Espanya, Associació Espanyola de Normalització, UNE 

www.une.org). 

A nivell europeu, el text de la Norma EN ISO 15189:2022 ha estat elaborat pel Comitè Tècnic 

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

col·laboració amb el Comitè Tècnic CEN/TC 140 Productos sanitarios para diagnóstico in vitro. 

A nivell espanyol, la norma ISO 15189, es desenvolupa a través del Comitè Tècnic Nacional CTN-

UNE 129 Sistemas de diagnostico in vitro y laboratorio, amb vocals procedents de societats 

científiques com la Societat Espanyola de Medicina del laboratori (SEMEDLAB). La participació 

de les diverses entitats mundials atorga a aquesta norma un valor addicional i reconeixement 

internacional. 

2. Reestructuració i harmonització de la norma: 

És important ressaltar que els canvis incorporats en la nova versió no representen modificacions 

transcendentals en els seus requisits. Això mostra la maduresa de la norma i  l'ampli consens 

que existeix en el seu contingut. Aquest fet implica que la majoria dels sistemes de gestió 

implantats en els laboratoris clínics sota la norma ISO 15189 (versió 2013) continuen sent vàlids, 

ja que els laboratoris acreditats no hauran de fer grans canvis per a adaptar-se a la nova versió. 

Una de les principals novetats de la nova versió de la norma ISO 15189:2023, és la reorganització 

de la seva estructura, que ara s'alinea amb la norma ISO/IEC 17025:2017 “Requisits generals 

per a la competència dels laboratoris d'assaig i de calibratge”. 



 
La nova versió s'alinea amb l'Estructura d'Alt Nivell (HLS), la plantilla universal que comparteixen 

totes els normes de sistemes de gestió ISO modernes (com la ISO 9001:2015 o ISO/IEC 

17025:2017). L'ISO 15189:2023 abandona l'esquema dual de Requisits de Gestió (Capítol 4) i 

Requisits Tècnics (Capítol 5) que caracteritzava la versió de 2012. 

Aquest canvi busca una major coherència i una comprensió més uniforme entre les diferents 

normes d'acreditació de laboratoris clínics. La norma disposa d’un Annex amb una taula creuada,  

que relaciona els apartats de l’anterior norma amb l’actual. 

En la figura següent podem veure les modificacions d’estructura general dels apartats de la nova 

versió de la norma, així com la implicació que els diferents apartats han tingut per al Sistema de 

Gestió de la Qualitat. 

 

3. Major flexibilitat en la implementació: 

La nova norma ofereix una major flexibilitat, la qual cosa la fa menys rígida i més adaptable i 

flexible a les diverses realitats dels laboratoris clínics. Això proporciona als laboratoris una major 

autonomia en adaptar els seus sistemes de gestió a la norma, mantenint al mateix temps la 

qualitat i la seguretat del pacient com a objectius primordials. 

• Estructura i delegació de responsabilitats: La versió del 2023 és menys prescriptiva quant a 

l'estructura organitzativa del laboratori i el seu Sistema de Gestió de la Qualitat. La norma 

proporciona major autonomia per a la delegació de tasques i configuració de l'estructura de 

gestió. El director del laboratori continua sent el responsable final del funcionament global i de 

l'administració. 

4.Integració de les anàlisis en el punt d'atenció al pacient (POCT-Point of care testing): 

La nova versió de la norma, incorpora de manera integral els requisits per a les anàlisis 

realitzades a prop del pacient (POCT), que fins ara es regulaven per separat en la norma ISO 

22870:2016. 

La inclusió de la POCT en la norma dona suport a la idea que, els equips en POCT juguen un paper 

molt important per a l’atenció al pacient, necessitant guies i estàndard clares per a la seva 

implementació. Aquesta integració posa l'accent en la responsabilitat del laboratori per a 

supervisar aquests serveis, des de la selecció de l'equipament fins a la formació del personal i la 

gestió de la qualitat. 



 
Com a suport a l'ISO 15189:2023 en relació al tema de la POCT, continua estant vigent 

la guia per a usuaris de POCT, EN ISO 22583:2024 “Requirements and 

recommendations for supervisors and operators of POCT equipment”. 

5. Relació dels canvis més destacables que la norma ISO 15189:2023 ha incorporat en 

cadascú dels seus apartats: 

 

Ap.4: “Reforç dels 

principis ètics, 

imparcialitat i 

formalització de 

l’ENFOC EN EL 

PACIENT” 

(Canvi Important al 4.3 

Requisits relatius als 

pacients) 

 

 

Ap.5: “El pensament 

basat en el RISC 

esdevé un pilar 

fonamental del Sistema 

de Gestió de la Qualitat 

(SGC)”. 

 

 

Ap.6: “Noves definicions 

de competència i més 

detall en control 

metrològic i reactius”. 

 

 

 

 

 

 



 
Ap.7: “L’enfoc principal és 

en la GESTIÓ DEL RISC per 

minimitzar el dany potencial 

al pacient”. 

 

 

 

Ap.7.2: “Més control 

del RISC en la 

recollida, 

manipulació i 

transport de 

mostres”. 

 

 

 

Ap.7.3: “Èmfasi en la 

Genètica, Control de 

Qualitat reforçat i 

decisions clíniques”. 

 

 

 

 

 

Ap.7.4: “Gestió del 

resultat final, la 

comunicació i el destí 

de les mostres” 

 

 

 



 
 

Ap.7.5: “Enfoc ampliat 

de les No Conformitat 

per a detectar i 

mitigar el RISC al 

pacient”. 

 

Ap.7.6: “Compliment 

amb el RGPD, 

Ciberseguretat i gestió 

de la responsabilitat 

de les dades 

externes”.  

 

 

La versió de 2023 ens introdueix en la ciberseguretat (protecció de la integritat i confidencialitat 

de les dades), i reconeix les limitacions dels laboratoris en un entorn digital en constant evolució.  

A diferència de la versió anterior, ja no s'exigeix que els laboratoris verifiquin la reproducció 

exacta dels seus resultats en sistemes d'informació externs; s’assumeix que el laboratori no pot 

controlar el que està fora del seu àmbit. 

 

Ap.7.7:“Procediment 

obligatori amb la 

introducció de la figura 

del revisor imparcial”.  

 

 

 

Ap.7.8:”Reforç de la 

resiliència del laboratori 

mitjançant Plans de 

Continuïtat provats”. 

 

 



 
 

Ap.8: “Canvi de filosofía 

en el SGC en reemplaçar 

l’Acció Preventiva per la 

Proactivitat”. El 

concepte de “RISC” es 

torna transversal a tots 

els punts de la norma. 

 

6. Integració amb documents relacionats: S'inclouen en la norma referencies a altres 

normes que es consideren informació complementària per a alguns aspectes. 

 ISO 22367:2020  Aplicació de la Gestió del Risc per laboratoris clínics. 

 ISO 15190:2020 Requisits de seguretat. 

 ISO 35001:2019 Gestió del Risc Biològic a laboratoris i altres organitzacions 

relacionades. 

 ISO/TS 20914:2019 Guia pràctica per la mesura de la incertesa. 

 ISO 20658:2023 Requisits per la presa de mostres, transport, recepció i manipulació de 

mostres. 

7.Aplicació de la norma i període d'acreditació:  

La publicació de la nova versió de la norma, té un impacte sobre els laboratoris acreditats i sobre 

aquells que sol·liciten l'acreditació, ja que s'han d'adaptar els sistemes de gestió complint els 

terminis de transició establerts per ENAC, seguint les indicacions del International Laboratory 

Accreditation Cooperation (ILAC). 

Aquest període de transició de tres anys perquè els laboratoris acreditats s'adaptin a la nova 

versió, finalitza el 6 de desembre del 2025. Per a això, l'Entitat Nacional d'Acreditació (ENAC), 

que és l'organisme nacional a Espanya i membre de ILAC, ha estat treballant en col·laboració 

amb societats científiques com la Societat Espanyola de Medicina de Laboratori (SEMEDLAB) per 

a assegurar una transició fluida i unificada.  

Catlab ha seguit un procés d’adaptació a la nova norma, que ha inclòs la modificació de 

documentació i resposta a accions correctives amb els criteris nous especificats a la Norma. Des 

de maig del 2024, Catlab realitza la seva activitat segons la nova versió de la norma, tal com 

es demostra a les auditories externes realitzades als anys 2024 i 2025. 



 

 

CONCLUSIÓ: 

La norma ISO 15189:2023 emfatitza un acostament més explícit i comprensiu cap el pacient, a 

través de nous aspectes com la imparcialitat i la confidencialitat, i enfocat sempre cap als 

interessos del pacient (especialment en gestió del risc), la planificació de les emergències i els  

requeriments de documentació. 

Els canvis incorporats tenen com a objectiu millorar la qualitat del laboratori i la Seguretat del 

pacient, assegurant als laboratoris no sols a aconseguir els requeriments necessaris, si no també 

fomentar la confiança i la transparència en les seves operacions. 

En resum, la UNE-EN ISO 15189:2023 no sols actualitza la norma, sinó que també modernitza la 

forma en què els laboratoris clínics gestionen la qualitat, la seguretat i la tecnologia, consolidant 

el seu paper crucial en l'atenció sanitària. 
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