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Resumen: La norma ISO 15189:2012 exige una serie de
requisitos en cuanto a la gestión de muestras clínicas, el
aseguramiento de la calidad del proceso y la gestión de
la información del laboratorio. Además, la entidad

acreditadora, ENAC en España, tiene establecidas las
condiciones para el uso de la marca en el informe de
resultados del laboratorio acreditado. Las recomenda-
ciones planteadas aplican a las actividades incluidas en el
proceso posanalítico del laboratorio, así como al personal
implicado. Se indican los criterios para que el laboratorio
defina y documente el tiempo y las condiciones de
retención de las muestras, para diseñar un control de
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calidad interno que verifique si las actividades posanalí-
ticas alcanzan la calidad esperada, los requisitos que
debe cumplir la gestión de la información y la necesidad
de disponer de un plan de contingencia que asegure
la comunicación de los resultados en todo momento.
Asimismo, se describe el uso correcto de la marca de acre-
ditación en los informes. Diversos gobiernos y sociedades
científicas abogan por la obligatoriedad de la acreditación
de los laboratorios clínicos. Siendo la norma ISO 15189 la
más específica para demostrar su competencia técnica, es
indispensable el conocimiento y la comprensión de sus
requisitos para su correcta implantación.

Palabras clave: acreditación; laboratorio clínico; norma
ISO 15189; posanalítica; sistema de información del
laboratorio.

Introducción

Los laboratorios clínicos dedican cada vez más esfuerzo a
mejorar sus habilidades metodológicas y de comunica-
ción, con la finalidad de ayudar a interpretar los resulta-
dos analíticos. Además de los aspectos ya discutidos en
un documento anterior [1] relacionados con la revisión,
notificación y comunicación de los resultados, la norma
UNE-EN ISO 15189:2013 (en adelante, norma ISO 15189)
incluye otros requisitos a aplicar en el proceso posanalí-
tico, que hacen referencia al almacenamiento, retención y
desecho de las muestras, la inclusión del proceso posa-
nalítico en el aseguramiento de la calidad y en la mejora
continua del laboratorio, la gestión de la información, así
como la necesidad de un plan de contingencia que ase-
gure la comunicación de resultados en cualquier cir-
cunstancia [2, 3]. La ISO 15189 es una norma que se
encuentra en el marco de las normas de buenas prácticas
del laboratorio, utilizando la información que se obtiene
en el seguimiento del sistema de gestión de la calidad
para establecer las acciones de mejora adecuadas en cada
momento.

La norma ISO 15189 provee un conjunto de requisitos
cuyo cumplimento por parte del laboratorio induce a que
éste aplique unametodología adecuada para la detección y
la clasificación de los errores que se producen en el proceso
posanalítico y adopte sistemas de trabajo y herramientas
informáticas apropiadas para su reducción [4]. La edición
vigente concede especial relevancia a la comunicación de
los resultados, la gestión de la información del laboratorio
y la gestión del riesgo. Asimismo, remarca el requisito

de que el laboratorio disponga de planes de contingencia.
Por otra parte, y teniendo en cuenta que el uso de la marca
de ENAC en los informes es el medio por el cual las orga-
nizaciones acreditadas declaran públicamente el cumpli-
miento de todos los requisitos de acreditación,
consideramos importante incluir un apartado sobre el
documento de ENAC, CEA-ENAC-01 “Criterios para la
utilización de la marca ENAC y la referencia a la condición
de acreditado”, que establece las condiciones para su uso y
que los laboratorios deben conocer (consultar la versión en
vigor, disponible en la web de ENAC www.enac.es).

Este documento en ningún caso sustituye ni amplía la
norma y hade utilizarse como apoyo para su interpretación
e implantación. Su ámbito de aplicación es el personal
implicado y las actividades comprendidas en el proceso
posanalítico del laboratorio clínico.

Almacenamiento, retención y
desecho de las muestras

La norma ISO 15189 exige que el laboratorio defina y
documente el tiempo de retención de lasmuestras, cómo se
almacenan y eliminan. El procedimiento debe recoger el
tiempo de retención y las condiciones de almacenamiento
de las muestras, que se definirán en función de su
naturaleza, de la estabilidad de las distintasmagnitudes [5]
y de cualquier requisito legal o reglamentario aplicable
(ver Figura 1). Se debe considerar que los tiempos de
conservación de las muestras, y sus registros, pueden ser
mayores, atendiendo a aspectos de responsabilidad legal
de ciertos tipos de estudios (por ejemplo, exámenes his-
tológicos, genéticos o pediátricos).

Durante el almacenamiento, el acceso a las muestras
debe estar restringido, a la vez que se asegura su trazabi-
lidad y fácil localización para su reutilización si fuera
necesario (para análisis adicionales, comprobación de
resultados, requerimiento legal, etc.). Por ello, es reco-
mendable registrar cualquier retirada de las muestras, la
fecha y quién la retira, lo que es imprescindible en caso de
requerimiento legal.

El laboratorio debe tener documentado el procedi-
miento de desecho de las muestras clínicas y de los
consumibles, siendo responsabilidad del laboratorio el
cumplimiento de la reglamentación y las recomendaciones
vigentes en términos de prevención de riesgos laborales,
aunque la retirada de residuos la lleve a cabo una empresa
externa autorizada por él.
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Aseguramiento de la calidad y
mejora continua

El proceso posanalítico, del mismo modo que los procesos
preanalítico y analítico, debe evaluarse y someterse a
auditorías para asegurar su conformidad y demostrar que
se realiza de acuerdo a las necesidades y requisitos de los
usuarios, además demejorar su eficacia de forma continua.

Se deben tener en cuenta las actividades posanalíticas
efectuadas, tanto intralaboratorio (fase posanalítica)
como extralaboratorio (fase pos-posanalítica). Diferentes
estudios han demostrado que en estas últimas suceden
habitualmente el mayor número de errores, debido a la
variedad de organizaciones y el elevado número de
personas involucradas que no dependen directamente del
laboratorio [6].

Se ha descrito que la incidencia de errores en el
proceso posanalítico varía ampliamente, entre un 18% [7] y
un 47% [8] de los errores totales. Los más frecuentes
son la interpretación incorrecta de los resultados, la
demora en la entrega de los informes, la pérdida del
informe y la falta de notificación de incidencias con las
muestras al médico responsable del paciente. Los errores
posanalíticos pueden conllevar que el facultativo clínico
tome una serie de decisiones equivocadas que se derivan
de una mala interpretación de los resultados incluidos en
el informe, decisiones que pueden afectar al curso clínico,
al pronóstico y, como resultado final, a la salud del
paciente. Se denominan habitualmente como errores en la
fase o proceso pos-posanalítico [7–9]. La mejora de estos
procesos es posiblemediante la interacción con el personal
de las distintas áreas asistenciales, donde la comunicación

y la formación juegan un papel muy importante [10]. Otro
problema que puede actuar como fuente de errores y que
posiblemente se incrementará en el futuro, es la imposi-
bilidad de consultar los resultados en la historia clínica
electrónica por problemas informáticos.

El laboratorio debe diseñar un plan de control de
calidad que verifique si las actividades posanalíticas
alcanzan la calidad esperada. Este control se basará fun-
damentalmente en la definición de estrategias para la
detección de errores y en el establecimiento de indicadores
de la calidad (ver Figura 2).

Los indicadores de calidad de los procesos posana-
líticos permiten evaluar de forma objetiva el servicio
prestado y asegurar la calidad de este proceso en base a
los objetivos de calidad establecidos. Para realizar una
adecuada valoración de los resultados de los mismos, es
fundamental establecer una comunicación regular, fluida
y sistemática entre el personal del laboratorio y los
facultativos asistenciales. Para la definición de indica-
dores del proceso posanalítico pueden considerarse
aspectos como los intervalos de referencia, los puntos de
corte y acción, la visualización gráfica, la autovalidación,
los comentarios interpretativos, las pruebas reflejas
(aquellas añadidas automáticamente en base a algo-
ritmos) o reflexivas (añadidas por un profesional consi-
derando el contexto clínico) [11, 12], la información clínica
necesaria para poder interpretar los resultados correcta-
mente, la comunicación de valores críticos y la transmi-
sión efectiva de resultados de pruebas de laboratorio por
el SIL [13]. De todos estos aspectos, el tiempo transcurrido
entre la solicitud y la entrega del resultado, para muchos
usuarios, es el principal indicador del desempeño de un
laboratorio de análisis clínicos, lo que es especialmente

Muestra 
primaria

Muestra 
procesada

Tipo de 
estudio

Estabilidad 
magnitudes

Requisitos 
legales

Procedimiento de trabajo que
detalla los requisitos de:
- Tiempo de retención
- Condiciones de eliminación
- Instrucciones de 

eliminación

Eliminación por un 
gestor autorizado:

- contrato
- registrosArchivo de las 

muestras

PREANALÍTICA

POSANALÍTICA

ANALÍTICA

Contenedor de 
residuos apropiado

Teniendo en cuenta

Registros 
relacionados

Figura 1: Esquema del proceso de
almacenamiento, retención y desecho de
muestras.
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relevante para los pacientes ingresados o atendidos en
urgencias.

En laConferenciadeConsenso celebrada enPadua, enel
año 2013, se emitió un modelo que se empezó a utilizar en el
2014 y que asigna una puntuación de prioridad a cada
indicador, lo que ayuda a los laboratorios a introducir gra-
dualmente mejoras de calidad en la práctica diaria. Por otro
lado, se propuso un criterio para establecer las especifica-
ciones de calidad para evaluar el rendimiento del laboratorio
[13]. En la Conferencia de Padua de 2016 se revisaron los
resultados obtenidosdesde 2014 con el propósito de alcanzar
un consenso sobre qué indicadores utilizar y qué especifi-
caciones debían establecerse, con la finalidad de dar cum-
plimiento a requisitos de la norma, monitorizando la
actividad crítica y minimizando el riesgo. Los indicadores
establecidos evalúan todas las etapas posanalíticas, desde la
validación de los resultados hasta su comunicación efectiva
en el tiempo adecuado. Se expresan como el porcentaje de
errores respecto a la actividad del laboratorio, siendo muy
importante la forma de expresar dicha actividad (número de
peticiones, de pacientes, de muestras, etc.), ya que ello
permitirá́ la comparación con otros laboratorios o con las
recomendacionesde las sociedades y organismos científicos.
Los indicadores incluidos en el documento de consenso de
Padua se detallan en la Tabla 1.

Para superar estos problemas e identificar el estado del
arte sobre los errores que ocurren en el proceso total de
laboratorio, el Grupo de Trabajo “Errores de Laboratorio y
Seguridad del Paciente” (WG-LEPS) de la Federación

Internacional de Química Clínica y Medicina de Laborato-
rio (IFCC), implementó en el año 2008 un proyecto desti-
nado a definir un modelo común de indicadores (MQI), un
método armonizado para la recopilación de datos, admi-
nistrado como un Programa de Garantía de Calidad
Externa (EQAP) en el que se garantiza la confidencialidad
[14, 15].

El laboratorio deberá participar, asimismo, en algún
programa de comparación interlaboratorios. La impor-
tancia de la participación en programas de evaluación
externa estriba en que, a pesar de la falta de consenso
actual sobre sus especificaciones de calidad, nos aportan
información sobre si los resultados alcanzan las especifi-
caciones fijadas en cada laboratorio y nos permiten com-
pararnos con el resto de los participantes. A pesar del
elevado número de errores que ocurren a lo largo del pro-
ceso posanalítico, y que la participación seaun requisito de
la norma ISO 15189 (5.6.3), estos programas no están aún
muy desarrollados. En los últimos tiempos diversos orga-
nismos los están poniendo en práctica en paralelo con los
programas de intercomparación de las fases preanalítica y
analítica. Entre estos se encuentra el programa de inter-
comparación diseñado por el Grupo de Trabajo WG-LEPS
de la IFCC, activo desde el 2008, en el que se evalúa el
modelo de indicadores diseñado por el mismo grupo.
Aunque no es lo habitual, algunos programas de inter-
comparación y los que ofrecen RCPA QAP y UK NEQAS,
abordan los comentarios interpretativos en el área de la
Bioquímica Clínica [6].

Acciones de mejora

- Implantar indicadores 
relacionados con puntos 
críticos (tiempo de 
respuesta, informes 
incorrectos, etc.)..

- Trasladar los resultados 
a objetivos de gestión 
del laboratorio.

Programa 
externo

PLAN CONTROL CALIDAD PROCESO POSANALÍTICO

- Implantar registro de 
incidencias o no 
conformidades 
relacionadas, analizando 
las causas y 
estableciendo 
responsabilidades.

Participar permite:
- Análisis de la evolución 

en el propio laboratorio.
- Comparación entre 

diferentes laboratorios.
- Avanzar en la 

estandarización.

Evaluación periódica

MEJORA CONTINUA

Indicadores Incidencias

Figura 2: Características del plan de control
de la calidad del proceso posanalítico.
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Gestión de la información del
laboratorio

Las nuevas tecnologías y el aumento del número de datos
que gestiona el laboratorio han generado un incremento de
los requisitos de los sistemas de gestión de la información
de los laboratorios [16]. A este respecto, la norma indica
que el laboratorio ha de disponer de un sistema de gestión

de la información que proporcione accesibilidad, inte-
gridad, seguridad y confidencialidad a la información del
paciente. Es importante que se tengan en cuenta tanto los
equipos informáticos como los sistemas no informatiza-
dos, así como todas las situaciones en que la información
es recibida, generada o transmitida. La Figura 3 resume los
requisitos principales.

El laboratorio debe garantizar la protección de datos de
los pacientes implantandomedidas paraevitar quepersonal

Tabla : Indicadores incluidos en el documento consenso de Padua del proceso posanalítico [].

Actividad Descripción Fórmula de cálculo

Tiempos de respuesta Número de informes emitidos fuera del tiempo
pactado con respecto al número total de informes
emitidos.

No informes fuera de tiempo en un año/no total de
informes en un año ×  (%).

Tiempos de respuesta Tiempo de respuesta de distintas pruebas (potasio,
INR, WBC, Troponina I ó T) desde su recepción en el
laboratorio hasta la emisión del informe.

Día y hora de emisión – Día y hora de registro de
entrada (días, horas, min)
“… para el análisis no urgente de la concentración de
potasio en suero”.

Informes de laboratorio
corregidos

Porcentaje de informes corregidos por el laboratorio
después de su emisión con respecto al número total
de informes.

No informes corregidos en un año/no total de informes
en un año ×  (%).

Notificación de resultados
críticos

Resultados críticos notificados fuera del tiempo
establecido con respecto al total de resultados
críticos notificados.

No resultados críticos fuera de tiempo en un año/ no

total de resultados críticos en un año x  (%)
“… para todos los análisis con indicación de notifica-
ción urgente; … para el análisis no urgente de la con-
centración de potasio en suero, etc.”.

Notificación de resultados
críticos

Valor medio del tiempo que se tarda en comunicar los
resultados críticos.

Promedio (hora de emisión de resultado – hora de
comunicación de resultado a responsable del paciente
(min)”
“… para todos los análisis con indicación de notifica-
ción urgente; … para el análisis no urgente de la con-
centración de potasio en suero, etc.”.

Para más información puede consultarse el documento: https://www.ifcc.org/media//Quality_Indicators_Key_Processes.pdf [].

Acciones de mejora

Informe de 
verificación

Confidencialidad

SISTEMA DE INFORMACIÓN DEL LABORATORIO

- Definir niveles de seguridad según el perfil de 
trabajo.

- Establecer controles aleatorios de accesos.

Evaluación periódica
MEJORA CONTINUA

Adquisición del 
software Autorización del 

uso

Actualización 
del software

Validado por el 
proveedor

Verificado por el 
laboratorio

Formación 
del personal

- Registro del acceso a las instalaciones.
- Ubicación de los ordenadores, pantallas, 

impresoras.
- Bloqueo automático de las pantallas.

Establecer las medidas de seguridad documentadas en: procedimiento, plan 
de contingencia  y registro de incidencias detectadas

Almacenamiento 
de la información

- Ubicación identificada.
- Acceso limitado.
- Tiempo de retención, copias  y procedimiento 

de destrucción.

Figura 3: Principales requisitos de la gestión
de la información del laboratorio.

López Yeste et al.: Consideraciones sobre gestión muestras e información en laboratorio según ISO-15189 385

https://www.ifcc.org/media/455725/Quality_Indicators_Key_Processes.pdf


no autorizado pueda acceder a los datos (por ejemplo,
acceso a las instalaciones, ubicación de los ordenadores,
bloqueo automático, etc.). En cuanto a la entrega de infor-
mes de resultados deben considerarse todos los posibles
modos de entrega (sistemas electrónicos, papel, correo
electrónico o smartphone) para establecer las medidas de
seguridad apropiadas (informacióndisociada, encriptación,
etc.).

El laboratorio debe designar las personas que están
autorizadas a acceder y utilizar la información y definir
niveles de seguridad basados en los perfiles de los usuarios.

Deben establecerse medidas para proteger la infor-
mación, previniendo la alteración o destrucción de infor-
mación por personal no autorizado. La monitorización de
los sistemas electrónicos permite detectar posibles brechas
de seguridad.

El laboratorio debe implementar medidas para mitigar
el riesgo de degradación no intencionada o de pérdida de
la información, tanto la disponible en papel como en
dispositivos electrónicos.

Un requisito de la norma a considerar cuando se
adquiere un sistema de gestión de la información, es que
debe haber sido validado por el proveedor. Aun así, el
laboratorio debe verificar y monitorizar que la transmisión
de la información entre el sistema de información del
laboratorio y otros sistemas tanto internos (por ejemplo,
los analizadores del laboratorio) como externos (por
ejemplo, el SIH) se realiza de forma correcta y que no se
producen cambios no intencionados. También es preciso
realizar una verificación en determinadas situaciones,
como, por ejemplo, después de una actualización del
software o después de que un equipo haya estado inactivo
durante un tiempo. Esta validación/verificación debe estar
documentada en un informe.

Se debe asegurar la disponibilidad y el acceso a toda la
información que se genera. La ubicación del almacenaje de
información debe estar claramente identificada y el acceso
debe estar restringido a personal autorizado. El personal
autorizado debe poder recuperar la información cuando
sea necesario.

El lugar de almacenamiento de la información debe ser
seguro y disponer de capacidad suficiente para la infor-
mación que debe retenerse (por ejemplo, al realizar el
backup de la información de un analizador). El laboratorio
ha de definir y documentar el tiempo de retención de los
documentos, cumpliendo siempre con los requisitos lega-
les. También ha de establecer el procedimiento para
identificar y destruir documentos de acuerdo al tiempo de
retención definido y siempre de forma confidencial,
pudiendo realizarlo el propio laboratorio o un gestor
autorizado que se comprometa a ello por contrato.

Plan de contingencia en la
comunicación de resultados

La norma ISO 15189, en su punto 5.10.3, referido a la
gestión del sistema de información, hace referencia a la
necesidad de que el laboratorio disponga de planes de
contingencia documentados para asegurar la prestación
de los servicios en caso de un fallo o interrupción de los
sistemas de información.

En caso de caída del SIH o del SIL, el facultativo res-
ponsable deberá activar el plan de contingencia, previa-
mente elaborado, y hacer extensiva esta información a los
responsables de los diferentes servicios hospitalarios
implicados.

El plan de contingencia debe contemplar las diversas
posibilidades y detallar de manera clara y concisa las
actuaciones a seguir en cada caso, así como el personal
responsable de las mismas [17]. Las diferentes situaciones
que pueden producirse son: que no funcione el SIH o el SIL,
que funcionen ambos, pero no haya comunicación entre
ellos, o que no funcione ninguno de ellos. Estas situaciones
pueden conllevar el uso de solicitudes en papel, su intro-
ducción manual en el SIL, así como la programación de
pruebas en los diferentes equipos, impresión de copias de
los resultados de los diferentes equipos junto con los per-
tinentes comentarios interpretativos, el envío de una copia
de la solicitud y de los resultados grapados al servicio de
procedencia o la impresión remota de informes en impre-
soras destinadas a este fin. Al finalizar la incidencia, se
deben enviar los resultados desde los diferentes equipos al
SIL y comprobar que, cada una de las solicitudes de las que
se tiene copia, están completas.

Otras situaciones que pueden darse son, por ejemplo,
el acceso indebido a la red del centro o del laboratorio
(hackers), que no funcione la red telefónica hospitalaria, lo
que implicará la necesidad de habilitar teléfonos para
emergencias en el laboratorio y en los servicios con aten-
ción urgente conectados a la red eléctrica o, por ejemplo,
que no funcione el tubo neumático, lo que implicará el
envío de muestras a través de los celadores.

La falta de prestación de servicios también incluye
averías de analizadores, equipos auxiliares, neveras, con-
geladores, suministro de luz, de agua o situaciones
excepcionales (por ejemplo, meteorológicas) en las que el
laboratorio debe garantizar la prestación del servicio a
través de anexos del plan general o de diferentes planes de
contingencia que afectarán sólo a determinadas áreas y en
los que deben estar establecidas las prioridades, la coor-
dinación del trabajo y la evaluación de los recursos
humanos necesarios. Se detallará cómo realizar el registro
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de entrada manual de muestras, cómo proceder para su
conservación adecuada hasta que puedan procesarse, la
realización de pruebas en analizadores o equipos dupli-
cados, o incluso puede que sea necesario, en función de la
organización del laboratorio, el traslado de las muestras
a otras instalaciones, asegurando que se realiza en las
condiciones adecuadas.

Las características del plan de contingencia se resu-
men en la Figura 4.

USO de la marca ENAC en el informe
de resultados

Las entidades acreditadoras, ENAC en España, establecen
las condiciones para que los laboratorios acreditados
puedan hacer referencia a dicha condición, mediante el
uso de la marca ENAC.

Los informes que contienen resultados de una activi-
dad acreditada deben incluir la marca de ENAC en los
informes como evidencia de su acreditación. Tal y como se
describe en el documento CEA-ENAC-01 [18], la marca
ENAC resulta, actualmente, de la combinación del logotipo
de ENAC (o la referencia a la condición de acreditado), la
actividad acreditada y el número de acreditación.

La marca se asocia siempre al nombre o logotipo de la
organización acreditada y debe aparecer al menos en
la primera página del informe. Si la organización dispone
de diferentes emplazamientos que realicen actividades
cubiertas por la acreditación, debe identificarse el empla-
zamiento que ha realizado la actividad.

Cuando el informe de resultados incluya alguna
actividad acreditada, puede utilizarse la marca de ENAC
o bien puede hacerse referencia a la condición de acredi-
tado con la frase “laboratorio acreditado por ENAC con
acreditación no

… ” tal y como se establece en el docu-
mento CEA-ENAC-01, Aptdo. 11.2. La frase debe estar
escrita con el mismo tamaño y tipo de letra que el usado en
el cuerpo del informe y ser legible.

Cuando no está acreditada toda la actividad incluida
en el informe de resultados, para evitar confusiones y
permitir reconocer fácilmente los resultados acreditados,
se puede:
– Señalar con un símbolo (asterisco o similar) las

magnitudes no amparadas por la acreditación e incluir
una leyenda, en un lugar visible cerca de la marca,
indicando que las magnitudes marcadas no están
incluidas en la acreditación.

– O bien, añadir junto a cada una de las magnitudes
acreditadas unamarca o directamente la leyenda en la
que se indique que está incluida en la acreditación. Si
se ha optado por la marca, se deberá incluir también la
frase explicativa en el informe.

Existen circunstancias en las que pueden emitirse informes
sin marca relativos a actividades incluidas en el alcance de
acreditación. En este caso, el laboratorio debe informar a
priori a los clientes de esta circunstancia, así como de las
consecuencias y recabar su aceptación. Estos casos son
excepcionales, por ejemplo: cuando exista una solicitud y
aceptación explícita previa del solicitante (en este caso, la
organización acreditada debe informar que un informe o un
certificado sin marca se considera a todos los efectos como

- Prever posibles 
situaciones.

- Redactar una guía 
de actuaciones.

- Establecer 
responsabilidades.

- Formar/informar al 
personal.

ASPECTO ALTERADO                  EJEMPLOS DE ACTUACIÓN

Acciones de mejora

- Realizar peticiones en papel.
- Introducción manual de resultados en SIL.
- Emitir los informes en papel.
- Envío posterior al SIH.

Tubo neumático

PLAN DE CONTINGENCIA DEL LABORATORIO

Evaluación periódica
MEJORA CONTINUA

SIL, SIH

Teléfono, luz, agua

Analizadores, equipos 
auxiliares

- Cambio de analizador/equipo.
- Envío a otro laboratorio.

Situaciones 
excepcionales 

(meteorológicas, etc.)

- Preservación de las muestras.
- Envío a otro laboratorio.
- Secuencia de cierre por área.

- Teléfono emergencias laboratorio.
- Acciones según afectación.
- Secuencia de cierre por área.

- Envío de las muestras mediante un 
celador.

SIL: Sistema de Información del Laboratorio
SIH: Sistema de Información del Hospital

Figura 4: Características del plan de
contingencia del laboratorio clínico.
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“no acreditado”); cuando existan razones técnicas que
obliguen a la organización acreditada demanera temporal a
incumplir algún requisito de acreditación (en estos casos en
los informes sedeberá incluir una leyenda que lo indique); o
cuando no sea factible el uso de la “marca” en el informe de
resultados (por ejemplo, cuando el cliente visualiza los
resultados a través de un portal web).

Cuando un laboratorio acreditado emite un informe
que incluye actividades subcontratadas, debe quedar muy
claro en el informe qué pruebas han sido subcontratadas y
si están o no amparadas por una acreditación ENAC.

Ver el documento CEA-ENAC-01 para una información
más completa acerca del uso de la marca ENAC.

En la Tabla 2 se resumen las principales indicaciones
para el uso de la marca en los informes de resultados.

Financiación del proyecto: Nada que declarar.
Contribución de los autores: Todos los autores aceptan su
responsabilidad en relación al contenido del manuscrito y
aprueban su presentación.
Conflicto de intereses: Los autores declaran no tener
ningún conflicto de intereses.
Consentimiento informado: No aplicable.
Aprobación ética: No aplicable.

References

1. López ML, Izquierdo S, Pons AR, Álvarez L, Blanco A, Marqués F,
et al. Gestión del proceso posanalítico en los laboratorios clínicos
según los requisitos de la norma ISO 15189:2012. Consideraciones
sobre la revisión, notificación y comunicación de los resultados.
Adv Lab Med 2020:20200027. https://doi.org/10.1515/almed-
2020-0027.

2. Asociación Española de Normalización y Certificación.
Laboratorios clínicos –Requisitos particulares para la calidad
y la competencia. UNE-EN ISO 15189:2013. Madrid: AENOR;
2013.

3. Entidad Nacional de Acreditación. Criterios generales de
acreditación de laboratorios. CGAENAC-LC Rev. 3 Septiembre
2018. Madrid: ENAC; 2018.

4. Beastall GH. Adding value to laboratory medicine: a professional
responsibility. Clin Chem Lab Med 2013;51:221–7.

5. Comisión de calidad extraanalítica. Sociedad Española de
Medicina de Laboratorio. Protocolo para el estudio de la
estabilidad de las magnitudes biológicas. Disponible en: http://
www.seqc.es/es/comisiones/comision-de-calidad-
extraanalitica/_id:5/ [Fecha de consulta 16 Nov 2020].

6. Aarsand AK, Sandberg S. How to achieve harmonisation of
laboratory testing – the complete picture. Clin Chim Acta 2014;
432:8–14.

7. Plebani M, Laposata M, Lundberg GD. The brain-to-brain loop
concept for laboratory testing 40 years after its introduction. Am J
Clin Pathol 2011;136:829–33.

8. Ajzner E. Adding value in the postanalytical phase. eJIFCC 2016;
27:166–73.

9. Plebani M. Errors in clinical laboratories or errors in laboratory
medicine? Clin Chem Lab Med 2006;44:750–9.

10. Plebani M, Panteghini M. Promoting clinical and laboratory
interaction by harmonization. Clin Chim Acta 2014;432:15–21.

11. Verboeket van de Venne WPHG, Aakre KM, Watine J, Oosterhuis
WP. Reflective testing: adding value to laboratory testing. Clin
Chem Lab Med 2012;50:1249–52.

12. Srivastava R, Bartlett WA, Kennedy IM, Hiney A, Fletcher C,
Murphy MJ. Reflex and reflective testing: efficiency and
effectiveness of adding on laboratory tests. Ann Clin Biochem
2010;47:223–7.

13. Sciacovelli L, Aita A, PadoanA, PellosoM, Antonelli G, Piva E, et al.
Performance criteria and quality indicators for the post-analytical
phase. Clin Chem Lab Med 2016;54:1169–76.

14. Sciacovelli L, Lippi G, Sumarac Z, West J, Garcia Del Pino Castro I,
Furtado Vieira K, et al. Quality indicators in laboratory medicine:
the status of the progress of IFCC Working Group “laboratory

Tabla : Indicaciones principales para el uso de la marca ENAC en los informes de resultados.

– Si alguna actividad del informe está acreditada: incluir la marca o la frase, detallando el número de acreditación.
– Cuando no está acreditada toda la actividad incluida en el informe, señalar las magnitudes:

– No amparadas por la acreditación, o bien,
– Identificar las amparadas por la acreditación.

– Siempre con frase explicativa al lado del resultado o a pie de página y detallando el número de acreditación en el informe.
– Si no hay actividad acreditada en el informe, no puede aparecer la marca.
– Emisión de informes sin marca:

– Por solicitud expresa del cliente.
– Por incumplimiento puntual o por razones técnicas de los criterios de acreditación por parte del laboratorio. Se incluirá frase

explicativa en el informe.
– Cuando no sea factible su uso (visualización por portal web).

– Actividad subcontratada:
– Actividad acreditada subcontratada a un laboratorio acreditado: indicar claramente qué pruebas han sido subcontratadas.
– Actividad no acreditada subcontratada a un laboratorio acreditado: puede incluirse una frase indicando el número de acreditación del

laboratorio subcontratado, pero no se puede utilizar la marca.
– Alcance flexible: las pruebas acreditadas se incluyen, por categorías, en la Lista de Análisis Acreditados.

388 López Yeste et al.: Consideraciones sobre gestión muestras e información en laboratorio según ISO-15189

https://doi.org/10.1515/almed-2020-0027
https://doi.org/10.1515/almed-2020-0027
http://www.seqc.es/es/comisiones/comision-de-calidad-extraanalitica/_id:5/
http://www.seqc.es/es/comisiones/comision-de-calidad-extraanalitica/_id:5/
http://www.seqc.es/es/comisiones/comision-de-calidad-extraanalitica/_id:5/


Errors and Patient Safety” project. Clin Chem Lab Med 2017;55:
348–57.

15. International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine. Working Group “laboratory Errors and Patient
Safety”. Model of quality indicators. IFCC WG-LEPS: MQI-KP –
revision 1 – January 2017. https://www.ifcc.org/media/455725/
Quality_Indicators_Key_Processes.pdf [Fecha de consulta 16
Nov 2020].

16. Kammergruber R, Robold S, Karliç J, Durner J. The future of the
laboratory information system – what are the requirements for a
powerful system for a laboratory data management? Clin Chem
Lab Med 2017;52:e225–30.

17. Herrera Rodrigo C, Tapia-Ruano Díaz-Quetcuti C, Buño Soto A,
García Montes M. Actuación del laboratorio ante la obtención de
valores críticos. Rev Lab Clin 2010;3:80–6.

18. Entidad Nacional de Acreditación. Criterios para la utilización de
la marca ENAC o referencia a la condición de acreditado. In:
CEA-ENAC, editor. CEA-ENAC. Disponible en https://www.enac.
es/documents/7020/88f9773a-6214-45ef-9618-3b7efc549699?
version=26.0 [Fecha de consulta 9 Feb 2021].

Nota del artículo: La versión traducida del artículo puede encontrarse
aquí: https://doi.org/10.1515/almed-2021-0044.

López Yeste et al.: Consideraciones sobre gestión muestras e información en laboratorio según ISO-15189 389

https://www.ifcc.org/media/455725/Quality_Indicators_Key_Processes.pdf
https://www.ifcc.org/media/455725/Quality_Indicators_Key_Processes.pdf
https://www.enac.es/documents/7020/88f9773a-6214-45ef-9618-3b7efc549699?version=26.0
https://www.enac.es/documents/7020/88f9773a-6214-45ef-9618-3b7efc549699?version=26.0
https://www.enac.es/documents/7020/88f9773a-6214-45ef-9618-3b7efc549699?version=26.0
https://doi.org/10.1515/almed-2021-0044

	Gestión del proceso posanalítico en los laboratorios clínicos según los requisitos de la norma ISO 15189:2012. Consideracio ...
	Introducción
	Almacenamiento, retención y desecho de las muestras
	Aseguramiento de la calidad y mejora continua
	Gestión de la información del laboratorio
	Plan de contingencia en la comunicación de resultados
	USO de la marca ENAC en el informe de resultados
	References


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Euroscale Coated v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.7
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /sRGB
  /DoThumbnails true
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 1
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 10
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 600
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1000
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.10000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError false
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
    /ENU ()
    /ENN ()
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName (ISO Coated v2 \(ECI\))
      /DestinationProfileSelector /UseName
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /ClipComplexRegions true
        /ConvertStrokesToOutlines false
        /ConvertTextToOutlines false
        /GradientResolution 300
        /LineArtTextResolution 1200
        /PresetName <FEFF005B0048006F006800650020004100750066006C00F600730075006E0067005D>
        /PresetSelector /HighResolution
        /RasterVectorBalance 1
      >>
      /FormElements true
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 8.503940
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /UseName
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [595.276 841.890]
>> setpagedevice


