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Butlleti N°152
Novetats de la norma UNE-EN ISO 15189:2023: Un canvi de paradigma per

als laboratoris clinics.

1. Introduccio:

La norma UNE-EN ISO 15189 té I'objectiu d'assegurar la competéncia tecnica i la qualitat dels
laboratoris clinics, amb la finalitat de garantir la fiabilitat dels resultats i la seguretat del pacient.
Des del seu inici, ha estat una norma de referéncia per als laboratoris clinics que a través de
I'acreditacid, els ha ajudat a aportar confianga en el desenvolupament de les seves activitats.
La publicacié de la 4a edicié de la norma al desembre del 2022, 20 anys després de la primera
versid, UNE-EN ISO 15189:2022 “Laboratoris clinics: Requisits per a la qualitat i la competéncia”,
ha marcat una fita per als laboratoris clinics, ja que introdueix una revisid técnica completa de
la versié anterior (2013). Aquesta actualitzacio, que ha estat elaborada mitjancant consens
internacional, cerca alinear els processos de laboratori amb les millors practiques actuals, posant
un émfasi especial en la seguretat del pacient, la gestié de riscos i la flexibilitat operativa. La
nova versié de la norma situa al PACIENT AL CENTRE DE L’ATENCIO durant a tots els apartats
del document.

L'elaboracié d'aquesta nova versié de la norma s'ha dut a terme amb la col-laboracié de
professionals de tot el mdén i de totes les especialitats. L'estructura internacional de
normalitzacid, ISO (International Standard Organization) esta formada pels organismes de
normalitzaci6 de cada pais (a Espanya, Associaci6 Espanyola de Normalitzacio, UNE
www.une.org).

A nivell europeu, el text de la Norma EN ISO 15189:2022 ha estat elaborat pel Comite Tecnic
ISO/TC 212 Ensayos clinicos de laboratorio y sistemas de andlisis de diagndstico in-vitro en
col-laboracié amb el Comité Tecnic CEN/TC 140 Productos sanitarios para diagndstico in vitro.

A nivell espanyol, la norma ISO 15189, es desenvolupa a través del Comité Tecnic Nacional CTN-
UNE 129 Sistemas de diagnostico in vitro y laboratorio, amb vocals procedents de societats
cientifiques com la Societat Espanyola de Medicina del laboratori (SEMEDLAB). La participacid
de les diverses entitats mundials atorga a aquesta norma un valor addicional i reconeixement
internacional.

2. Reestructuracio i harmonitzacio de la norma:

Es important ressaltar que els canvis incorporats en la nova versié no representen modificacions
transcendentals en els seus requisits. Aixd mostra la maduresa de la norma i I'ampli consens
que existeix en el seu contingut. Aquest fet implica que la majoria dels sistemes de gestio
implantats en els laboratoris clinics sota la norma ISO 15189 (versié 2013) continuen sent valids,
ja que els laboratoris acreditats no hauran de fer grans canvis per a adaptar-se a la nova versid.
Una de les principals novetats de la nova versié de la norma ISO 15189:2023, és la reorganitzacio
de la seva estructura, que ara s'alinea amb la norma ISO/IEC 17025:2017 “Requisits generals
per a la competencia dels laboratoris d'assaig i de calibratge”.
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La nova versid s'alinea amb I'Estructura d'Alt Nivell (HLS), la plantilla universal que comparteixen
totes els normes de sistemes de gestié ISO modernes (com la I1ISO 9001:2015 o ISO/IEC
17025:2017). L'ISO 15189:2023 abandona I'esquema dual de Requisits de Gestié (Capitol 4) i
Requisits Técnics (Capitol 5) que caracteritzava la versio de 2012.

Aquest canvi busca una major coheréncia i una comprensié més uniforme entre les diferents
normes d'acreditacié de laboratoris clinics. La norma disposa d’un Annex amb una taula creuada,
que relaciona els apartats de I'anterior norma amb I'actual.

En la figura seglient podem veure les modificacions d’estructura general dels apartats de la nova
versid de la norma, aixi com la implicacid que els diferents apartats han tingut per al Sistema de
Gestid de la Qualitat.

Estructura d’Alt Nivell (HLS) a la nova norma ISO 15189:2023

v 7 Implicaci6 en el
1ISO 15189:2012 1ISO 15189:2023 Sistema de Gesti6

4 Requisits Generals

L'estructura de la gestic
(Imparcialitat,Confidencialitat) s'integra i reubica.
El lideratge es reforca en el
context de I'organitzacio.

Enfocament en persones,
equips i compres centralitzat.

4 Requisits de la
Gestio

5.Requisits Estructurals i de
Governanca

6.Requisits dels Recursos

e treball del laboraton
concentrat des de sol-licitud a
informe final.

7.Requisits del Procés
(Pre / Anal / Postanalitic)

5.Requisits Técnics

Gesti6 de la Qualitat
consolidat al final.

8. Requisits del Sistema de
Gesti

I

3. Major flexibilitat en la implementacié:

La nova norma ofereix una major flexibilitat, la qual cosa la fa menys rigida i més adaptable i
flexible a les diverses realitats dels laboratoris clinics. Aixo proporciona als laboratoris una major
autonomia en adaptar els seus sistemes de gestid a la norma, mantenint al mateix temps la
qualitat i la seguretat del pacient com a objectius primordials.

e Estructura i delegacié de responsabilitats: La versid del 2023 és menys prescriptiva quant a
I'estructura organitzativa del laboratori i el seu Sistema de Gestié de la Qualitat. La norma
proporciona major autonomia per a la delegacié de tasques i configuracié de I'estructura de
gestid. El director del laboratori continua sent el responsable final del funcionament global i de
I'administracio.

4.Integracio de les analisis en el punt d'atencid al pacient (POCT-Point of care testing):
La nova versié de la norma, incorpora de manera integral els requisits per a les analisis
realitzades a prop del pacient (POCT), que fins ara es regulaven per separat en la norma ISO
22870:2016.

La inclusié de la POCT en la norma dona suport a la idea que, els equips en POCT juguen un paper
molt important per a I'atencié al pacient, necessitant guies i estandard clares per a la seva
implementacié. Aquesta integracié posa l'accent en la responsabilitat del laboratori per a
supervisar aquests serveis, des de la seleccié de I'equipament fins a la formacio del personal i la
gestid de la qualitat.



Catlab Informa

Com a suport a I''SO 15189:2023 en relacié 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. Relacié dels canvis més destacables que la norma ISO 15189:2023 ha incorporat en

cadascu dels seus apartats:

Ap.4. “Refor¢ dels
principis etics,
imparcialitat [
formalitzacio de

FENFOC 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 Gestio de la Qualitat
(SGC)”.

Ap.6: “Noves definicions
de competéncia i més
detall en control
metrologic i reactius”.

%

Apartat 4 - REQUISITS GENERALS

/Imparcialitat Reforgada: Enfatitza la importancia de les practiques imparcials. Introdueix la necessitat d'incorporar la figura del revisor
“imparcial” en els processos de queixes. Es requereix abordar i mitigar qualsevol amenaga a la imparcialitat. Els resultats de les analitiques
només han de veure's influenciats per I'objectiu final d‘obtenir resultats tecnicament valids.

/Confidencialitat: Extensié dels requeriments alineats amb el Reglament General de Protecci6 de Dades (RGPD).

/Pacients (nova secci): S'ha afegit una seccié dedicada als requisits relatius als paci
informat, la comunicacié d'incidents i la proteccié dels drets dels pacients.

on es consoliden aspectes com el consentiment

9 :
Apartat 5 - REQUISITS ESTRUCTURALS i DE GOVERNANCA

/Gestié del Risc (5.6): Emfasi en un enfocament basat en riscos per identificar dany potencial als pacients i oportunitats per millorar la cura
del pacient. S'han de dur a terme les accions aries per els riscos di proactiva-ment. S'inclou la gestié del risc
continua i revisada periddicament en el Sistema de gestid de la Qualitat del centre.

I“"{
Apartat 6 - REQUISITS DELS RECURSOS

Personal (6.2): Introdueix el concepte de “persona autoritzada” en diversos contextos. S'inclou la necessitat de disposar d'un procés per a
I'establiment i manteniment dels requeriments de competéncia del personal (Fitxes de capacitats adquirides).

Instal-lacions (6.3): Es requereix la revisié periddica de les installacions i condicions de treball per assegurar estandards de qualitat i
seguretat.

Calibracié (6.5): Es fa una clara distincié entre la calibracié de I'equip i la trazabilitat dels resultats. S'introdueixen requeriments per a
métodes qualitatius i de proves genétiques, assegurant la trazabilitat de les sequéncies genétiques de referéncia. Major émfasi en la
responsabilitat d'IVD.

/Reactius i Equips (6.4 i 6.6): Els incidents adversos notificats i accidents que puguin ser atribuits a equips especifics o reactius, han de ser
investigats i reportats seguint un circuit establert (Alertes sanitaries).
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Ap.7: “L'enfoc principal és
en la GESTIO DEL RISC per
minimitzar el dany potencial

al pacient”.

Ap.7.2: “Més control
del RISC en la
recollida,
manipulacio [
transport de
mostres”.

Ap.7.3: “Emfasi en la
Genética, Control de
Qualitat reforcat i
decisions cliniques’.

Ap.7.4:
resultat

“Gestio  del

final, la
comunicacio i el desti
de les mostres”

.
.
N

Apartat 7 - REQUISITS DELS PROCESSOS (7.1 General)

/Requeriments generals (7.1): S'incrementa I'émfasi en I'enfocament a riscos en tots els processos identificant els riscos que puguin
causar dany al pacient. S'han de comunicar els “riscos residuals” als usuaris quan sigui necessari.

Apartat 7.2 - PROCESSOS PREANALITICS

/Recallida de Mostra i Risc: Enfocament més extens en la recollida de mostra (avaluar riscos de recollida de mostra, preparacié del pacient,
temps de recollida, etiquetatge, transport i criteris d’acceptacié/rebuig).

/Integritat i Registres: Assegurar la integritat de mostres i registres en cas de tancament, adquisicid o fusio del lab i,

/Temps dEstabilitat: S'inclou la necessitat de registrar el temps entre la recollida de mestra i 'anlisi quan sigui rellevant per assegurar
I'estabilitat de la mostra.

/Transport: $'ha d’establir una avaluacié periddica de que els sistemes de transport de mostres siguin adequats.

/Mostres Critiques i Irremplagables: S'inclou la necessitat de que el pacient conegui i accepti la seleccio de mostres critiques i
irremplagables. L'acceptacié de la mostra ha de prioritzar el benefici més gran pel pacient.

Apartat 7.3 - PROCESSOS ANALITICS

/Tragabilitat Molecular: Tragabilitat amb seqiiéncies genétiques de ref;

ia per a analisis mol

/Métodes Alternatius: Emfasi en I'is de métodes alternatius quan el control de qualitat intern (IQC) o extern (EQA) no estan disponibles. Es
requereix justificacié en aquests casos.

Intervals i Limits: Intervals de referéncia bioldgics i limits de decisié clinica s'han de revisar periddicament. Aquests valors han de
representar a la poblacié de analitzats pel lab i

sAssegurament de la Validesa (Control de Qualitat): Control de Qualitat reforgant la validesa de resultats basada en 1QC, EQA i
comparabilitat de resultats. S'inclouen escenaris alternatius quan aquestes opcions no estan disponibles.

Incertesa de Mesura (UM): La Incertesa de Mesura ha destar disponible per a usuaris sota sol-licitud, considerant la variabilitat bioldgica
en la resposta. S'inclouen consells pel calcul de la incertesa en diferents situacions.
Verificacié per Modificacio: Si un métode és modificat pel fabricant, el laboratori ha de repetir la verificacié i documentar-la.

1.

s'ha de conservar el métode utilitzat,

s/Conservacié de Registres (Validaci/Verificaci6): Tan per les verifi com per les

, especi ions utilitzades i I'analisi de si les especificacions s'han aconseguit.

Apartat 7.4 - PROCESSOS POSTANALITICS

sSimplificacié i Tragabilitat: Inclou simplificacié dels processos per a reportar resultats. Més émfasi en demostrar la tragabilitat del procés
de comunicacid, especialment dels valors critics.

Informes Adicionals: Incloure informacié addicional en els informes com la identificacio de les analitiques realitzades a laboratoris de
referéncia, amb la informacio necessaria referida als resultats obtinguts explicant les discrepancies entre diferents ubicacions.

~Emmagatzematge i Eliminacio: Indicacions especifiques per al manteniment, emmagatzematge i eliminacio de mostres després del seu
us.

Escalat i Retard: Fa émfasi en els procediments d'escalat en cas de retard del resultat assegurant la notificacié i la rapida accié per a
resoldre el retard.
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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 gestio
de la responsabilitat
de les dades
externes”.

O

Apartat 7.5 - TREBALL NO CONFORME

~Analisis de Riscos Ampliat: Enfoc ampliat en la realitzacié d'Analisis de Riscos relacionats amb les no conformitats detectades, especial
dirigit a detectar potencial risc per al pacient.

io d’ egies: Implementacié d'estratégies per a mitigar els riscos amb eficcia.

|

L
Apartat 7.6 - CONTROL DE DADES | GESTIO DE LA INFORMACIO

/Normativa i Ciberseguretat: Seguir la normativa RGPD per a la proteccié de les dades i a les normatives vigents relacionades amb
Ciberseguretat.

/Plans d'Inactivitat: Disposar de plans per a periodes d'inactivitat.
/Sistemes Externs: Es poden utilitzar sistemes externs d'emmagatzematge sempre que es defineixin i controlin adequadament.

/Responsabilitat Externa: Relaxacié en relacié a les dades emmagatzemades per sistemes externs. Deixen de ser responsabilitat del
laboratori.

La versié de 2023 ens introdueix en la ciberseguretat (proteccid de la integritat i confidencialitat

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

A diferéncia de la versidé anterior, ja no s'exigeix que els laboratoris verifiquin la reproduccié

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

controlar el que esta fora del seu ambit.

Ap.7.7:“Procediment
obligatori amb la
introduccio de la figura

del revisor imparcial”.

Ap.7.8:"Refor¢ de la
resiliencia del laboratori
mitjangant Plans de

Continuitat provats”.

»
’6‘

Apartat 7.7 - QUEIXES

/Canvi nomenclatura: Les "Reclamacions" passen a dir-se "Queixes".

/Procediment Obligatori: Passa a ser obligatori disposar d'un procediment segur per a gestionar i investigar les queixes relacionades amb el
laboratori.

/Revisor Imparcial: S'incorpora la figura del revisor “imparcial” per a la revisid de les queixes.

‘a
Iol °l
Apartat 7.8 - CONTINUITAT | EMERGENCIES

/Plans de Continuiitat: Incorpora la necessitat de disposar de Plans de Continuitat Assistencial incloent totes les arees del laboratori.

/Proves Periodiques: Nova necessitat de provar periodicament els Plans de Continuitat Assistencial per a detectar la preparacié del
laboratori davant de riscos potencials.

/Formacid: El personal del lab
les accions que ha de realitzar.

i implicat en ac en el cas d'emergéncies ha de ser degudament format i estar familiaritzat amb
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Ap.8: “Canvi de filosofia
en el SGC en reemplacar Q
I’Accié Preventiva per la
Proactivitat”. El

concepte de “RISC” es

Apartat 8 - REQUISITS DEL SISTEMA DE GESTIO

personal ha de tenir a I'abast i conéixer I'ubicacio de les versions vigents.

/Documentacié: S'elimina la necessitat de disposar d'un Manual de Qualitat i d'una Politica de Qualitat, tot i ser voluntari el seu
manteniment dintre del sistema. La documentacié vigent ha d'estar protegida per a evitar eliminacions indegudes o modificacions. El

torna tranSVersaI a tots Pensament Basat en Riscos: S'eliminen les “Accions Preventives” i es substitueixen pels Analisis de Riscos i Oportunitats proactius. Nova

recomanacio d'incorporar les OPORTUNITATS a |'Analisi dels RISCOS.
els punts de la norma.

/Revisié Continua: Es requereix la revisié continuada dels Analisis de Riscos per a assegurar la millora continua del sistema.

Auditories Internes: S'incorpora la necessitat de tenir en compte durant les Auditories Internes, els riscos detectats a les arees.

6. Integraci6 amb documents relacionats: S'inclouen en la norma referencies a altres
normes que es consideren informacié complementaria per a alguns aspectes.

e IS0 22367:2020 Aplicacié de la Gestid del Risc per laboratoris clinics.

e IS0 15190:2020 Requisits de seguretat.

e |SO 35001:2019 Gestié del Risc Biologic a laboratoris i altres organitzacions
relacionades.

e ISO/TS 20914:2019 Guia practica per la mesura de la incertesa.

e SO 20658:2023 Requisits per la presa de mostres, transport, recepcio i manipulacié de
mostres.

7.Aplicacié de la norma i periode d'acreditacio:

La publicacié de la nova versio de la norma, té un impacte sobre els laboratoris acreditats i sobre
aquells que sol-liciten I'acreditacid, ja que s'han d'adaptar els sistemes de gestié complint els
terminis de transicié establerts per ENAC, seguint les indicacions del International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC).

Aguest periode de transicié de tres anys perque els laboratoris acreditats s'adaptin a la nova
versio, finalitza el 6 de desembre del 2025. Per a aix0, I'Entitat Nacional d'Acreditacié (ENAC),
que és l'organisme nacional a Espanya i membre de ILAC, ha estat treballant en col-laboracid
amb societats cientifiques com la Societat Espanyola de Medicina de Laboratori (SEMEDLAB) per
a assegurar una transicio fluida i unificada.

Catlab ha seguit un procés d’adaptacié a la nova norma, que ha incldos la modificacié de
documentacié 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 versié de la norma, tal com
es demostra a les auditories externes realitzades als anys 2024 i 2025.
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Cronologia Transicié a CATLAB: Adaptacio a la norma ISO 15189:2023

Gener/2023: Set/2025:
Nov/2023: Auditoria

ENAG seguint nova versio Acord Acraditaclo

Nova auditoria

Publicacio norma
UNE-EN ISO 15189:2023.

norma.
Maig/2022: Periode d'Adaptacio a Maig/2024:
Auditoria Ext segons 150 15189:2023 Acord Acreditacio
1S0O 15189:2013. Preparacio documentacio segons IS0 15189:2023

Data limit Pla Transicié ENAC
segons nova norma: 06/12/2025

CONCLUSIO:

La norma ISO 15189:2023 emfatitza un acostament més explicit 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 gestid del risc), la planificacié de les emergencies i els
requeriments de documentacié.

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 confianga i la transparéncia en les seves operacions.

En resum, la UNE-EN ISO 15189:2023 no sols actualitza la norma, sindé que també modernitza la
forma en que els laboratoris clinics gestionen la qualitat, la seguretat i la tecnologia, consolidant
el seu paper crucial en I'atencio sanitaria.
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