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Prodlogo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de elaboracién de las Normas
Internacionales se lleva a cabo normalmente a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo
miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho
de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no
gubernamentales, vinculadas con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente
con la Comisidon Electrotécnica Internacional (IEC) en todos los temas de normalizacién electrotécnica.

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este
documento y aquellos previstos para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota
de los diferentes criterios de aprobacién necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Este
documento ha sido redactado de acuerdo con las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/
IEC (véase www.iso.org/directives).

Se llama la atencidén sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificaciéon de alguno
o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante
el desarrollo de este documento se indicaran en la Introduccién y/o en la lista ISO de declaraciones de
patente recibidas (véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en este documento es informaciéon que se proporciona para
comodidad del usuario y no constituye una recomendacién.

Para una explicacion de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos especificos
de ISO y las expresiones relacionadas con la evaluacién de la conformidad, asi como la informacién
acerca de la adhesion de SO a los principios de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) respecto a
los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), véase www.iso.org/iso/foreword.html.

Este documento ha sido elaborado por el Comité Técnico ISO/TC 212, Laboratorios de andlisis clinicos y
sistemas de andlisis por diagndstico in-vitro.

Esta segunda edicion anula y sustituye a la primera edicién (ISO 15190:2003) que ha sido revisada
técnicamente. Los cambios principales en comparacion con la edicién previa son los siguientes:

— actualizaciones de secciones existentes y la adicion de secciones que incluyen, pero no se limitan a,
la evaluacion de riesgos, la ergonomia, la incapacidad laboral, 1a preparacién ante emergencias y un
programa integral de gestion de la seguridad.

Cualquier comentario o pregunta sobre este documento deberian dirigirse al organismo nacional de
normalizacién del usuario. En www.iso.org/members.html se puede encontrar un listado completo de
estos organismos.
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Prologo de la version en espaiiol

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) del
Comité Técnico ISO/TC 212 Laboratorios de andlisis clinicos y sistemas de andlisis por diagnéstico in-vitro,
en el que participan representantes de los organismos nacionales de normalizacién y representantes
del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Espafia, Guatemala, México, Panam4, Peru,
Reino Unido y Uruguay.

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 212/STTF viene desarrollando
desde su creacion en el afio 2020 para lograr la unificacién de la terminologia en lengua espafiola en el
ambito de la gestion de la seguridad en laboratorios.
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Introduccion

Este documento especifica los requisitos para establecer y mantener un ambiente de trabajo seguro
en un laboratorio clinico. Asi como en todas las guias de seguridad, se establecen requisitos para
especificar el rol y las responsabilidades del responsable de seguridad del laboratorio para garantizar
que todos los empleados asuman la responsabilidad de

— su propia seguridad en el trabajo; y
— laseguridad de otros que pueden verse afectados por ella.

Los servicios del laboratorio clinico son esenciales para la atencién del paciente y, por lo tanto, tienen
que estar disponibles para satisfacer las necesidades de todos los pacientes y del personal clinico
responsable de la atencidn de estos pacientes. Tales servicios incluyen:

— las solicitudes para las solicitudes de analisis;

— la preparacion del paciente, la identificacion del paciente;
— latoma de muestras;

— el transporte;

— el almacenamiento;

— el procesamiento;

— el andlisis de las muestras clinicas;

— lainterpretacion posterior; y

— los informes y el asesoramiento.

Siempre que lo aconsejen las reglamentaciones y los requisitos nacionales, regionales o locales, es
conveniente que los servicios del laboratorio clinico incluyan el analisis de pacientes en los casos de
consulta, y que esos servicios participen activamente en la prevencion de enfermedades, mejorando
el bienestar de las partes interesadas en la atencién sanitaria, ademds del diagnéstico y manejo del
paciente. Cada laboratorio también deberia proporcionar oportunidades educativas y cientificas
adecuadas para el personal profesional.

Si bien este documento esta destinado a su uso en todas las disciplinas de los servicios de laboratorio
clinico, otros servicios y disciplinas pueden encontrarlo ttil y apropiado. Sin embargo, los laboratorios
clinicos que manipulan patégenos humanos que requieren niveles de contencién 3 y 4 necesitaran
cumplir requisitos adicionales para garantizar la seguridad.

Si bien este documento no esta destinado a proporcionar orientaciéon sobre la acreditacion, puede
utilizarse para tal propdésito por un gobierno, organizacion profesional u otro organismo autorizado.

Se pueden aplicar reglamentaciones o directrices internacionales, nacionales o regionales a temas
especificos tratados en este documento.
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Laboratorios clinicos — Requisitos de seguridad

1 Objeto y campo de aplicacion

Este documento especifica los requisitos para practicas seguras en el laboratorio clinico (en adelante,
referido como "el laboratorio").

2 Referencias normativas

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la Gltima edicion (incluida cualquier modificacion
de esta).

[SO 15189, Medical laboratories — Requirements for quality and competence

3 Términos y definiciones

Paralos fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Norma ISO 15189
ademas de los siguientes.

ISO e IEC mantienen bases de datos terminolégicas para su utilizacién en normalizaciéon en las siguientes
direcciones:

— Plataforma de busqueda en linea de ISO: disponible en https://www.iso.org/obp

— Electropedia de IEC: disponible en https://www.electropedia.org/

31

incidente adverso

evento adverso

cualquier evento que no sea consistente con el funcionamiento deseado, normal o habitual de la
organizacion

3.2

aerosoles

suspensiones coloidales de particulas liquidas o sélidas dispersas en un gas (generalmente aire), humo
o niebla

3.3
antiséptico
germicida quimico formulado para ser utilizado en piel o tejido (3.30)

3.4

agente biolégico

cualquier microorganismo (3.15), incluidos los que han sido modificados genéticamente, cultivos
celulares y endoparasitos humanos, que pueden provocar cualquier infeccién, alergia o toxicidad
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3.5

camara de seguridad bioldgica

CSB (BSC, por sus siglas en inglés, biological safety cabinet)

recinto ventilado, destinado a ofrecer proteccién al usuario y al medio ambiente de los aerosoles (3.2)
derivados de la manipulacién de microorganismos (3.15) potencialmente peligrosos, con medios para
filtrar el aire descargado a la atmédsfera

[FUENTE: EN 12469:2000, 3.3 modificado]

3.6
limpieza
proceso para eliminar cualquier tipo de contaminacidn, visible o no

[FUENTE: ISO/TS 20658:2017, 3.5]

3.7

descontaminacion

procedimiento que elimina o reduce los agentes microbianos o téxicos a un nivel seguro con respecto a
la transmisién de infeccion u otros efectos adversos

3.8
desinfectante
agente capaz de causar desinfeccion (3.9)

3.9

desinfeccion

proceso para reducir el nimero de microorganismos (3.15), pero no usualmente de esporas bacterianas,
sin la necesidad de matar o de eliminar a todos los organismos

3.10
goticula
gota muy pequena de liquido

Nota 1 a la entrada: Una pequeiia gota, como una particula de humedad que sale de la boca al toser, estornudar o
hablar.

Nota 2 a la entrada: Estos pueden transmitir agentes patégenos y causar infeccién por dispersion en el aire.

3.11
ergonomia
estudio de la eficiencia y seguridad de las personas en su entorno laboral

Nota 1 a la entrada: Este término incluye biomecanica, fisiologia del trabajo, antropometria e interfaces hombre-
maquina.

3.12

campana de extraccion

campana de humos

dispositivo de laboratorio utilizado para la extraccién de aire o humos que impide su circulacidn general

EJEMPLO Campana de extracciéon/humos, gabinete o cubierta.
Nota 1 ala entrada: Estos pueden recircular si el aire filtrado/hecho es seguro.

3.13
peligro
fuente potencial de dafio

[FUENTE: ISO Guide 73:2009, 3.5.1.4]
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3.14

residuos peligrosos

residuos potencialmente inflamables, combustibles, corrosivos, toxicos, reactivos, infecciosos o
perjudiciales para las personas o el medio ambiente

3.15
microorganismo
entidad microbiolédgica, celular o no celular, capaz de replicarse o transferir material genético

3.16
ruido
sonido no deseado en forma de energia acustica que podria afectar negativamente a la salud

3.17

equipo de protecciéon personal

variedad de barreras que incluye ropa y respiradores utilizados solos o en combinacién para proteger
la mucosa, membranas, vias respiratorias, piel y ropa por contacto con agentes infecciosos o peligrosos

3.18
peligro fisico
agente, factor o circunstancia que puede causar dafio con o sin contacto

Nota 1 ala entrada: Los peligros fisicos se pueden clasificar como ocupacionales o ambientales.

Nota 2 a la entrada: Los peligros fisicos incluyen, pero no se limitan a, peligros de radiacion, peligros eléctricos,
peligros de ventilacion, calor, ruido y presion.

3.19
radionucleido
nucleo inestable natural o producido sintéticamente de un atomo que emite radiacién ionizante

3.20
registro
documento que declara los resultados alcanzados o proporciona evidencia de las actividades realizadas

Nota 1 a la entrada: Los registros se pueden usar, por ejemplo, para formalizar la trazabilidad y proporcionar
evidencia de verificacion, acciéon preventiva y accion correctiva.

Nota 2 ala entrada: Generalmente, los registros no necesitan estar bajo control de revision.
[FUENTE: ISO 9000:2015, 3.8.10]

3.21
riesgo
combinacidn de la probabilidad de ocurrencia de dafio y la gravedad de ese dafio

Nota 1 a la entrada: La probabilidad de ocurrencia incluye la exposicién a una situacién peligrosa, la ocurrencia
de un evento peligroso y la posibilidad de evitar o limitar el dafio.

[FUENTE: ISO/IEC Guide 51:2014, 3.9]

3.22
evaluacion del riesgo
proceso general que comprende un analisis del riesgo (3.21) y una valoracion del riesgo (3.23)

[FUENTE: ISO/IEC Guide 51:2014, 3.11]

3.23

valoracion del riesgo

procedimiento basado en el analisis del riesgo (3.21) para determinar si el riesgo (3.21) tolerable ha
sido excedido

[FUENTE: ISO/IEC Guide 51:2014, 3.12]
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3.24

gestion del riesgo

aplicacion sistematica de politicas, procedimientos y practicas de gestion a las tareas de analisis,
evaluacidn, control y seguimiento del riesgo (3.21)

Nota 1 a la entrada: En la ISO Guide 73:2009, 2.1, la gestién del riesgo se define como "actividades coordinadas
para dirigir y controlar una organizacién con respecto al riesgo (3.21)".

[FUENTE: ISO 14971:2007, 2.22, modificado — Se ha agregado la "Nota 1 a la entrada".]

3.25

hoja de datos de seguridad

HDS (SDS, por sus siglas en inglés, safety data sheet)

boletin técnico que proporciona informacién detallada sobre peligro (3.13) e informacidn de precaucion

3.26

kit para derrames

conjunto de equipo utilizado para la eliminacién de material quimico o microbiol6gico de una superficie
o0 aparato de laboratorio

3.27
protector contra salpicaduras
dispositivo utilizado para prevenir la contaminacién personal por un liquido

3.28
esterilizacion
proceso validado utilizado para hacer que un producto esté libre de microorganismos (3.15)

3.29
area técnica
espacio en un laboratorio clinico asignado para la preparacion o analisis de muestras

3.30
tejido
cualquier coleccion coherente de células animales o vegetales especializadas

4 Diseiando para la seguridad

4.1 Consideraciones preliminares

Cuando se esta considerando una nueva construccién, o cuando un laboratorio ya esta establecido y
se proponen cambios estructurales, deben seguirse reglamentos de construccién apropiados que
contengan normas de seguridad arquitecténica especificas para laboratorios. Se da por supuesto que
las reglamentaciones nacionales y locales sobre construccidén se toman en consideracion. Ninguna
obra estructural o de ingenieria se debe realizar sin la debida autorizacién otorgada por el director del
laboratorio o su representante designado.

El proceso de disefio debe incluir la identificacién y la consulta de las personas involucradas en la
planificacién, construccion y operacion de las instalaciones, que incluyen:

a) el personal cientifico y otros usuarios;

b) el asesor de gestion del riesgo bioldgico, el comité de gestidn del riesgo bioldgico;
c) el personal de biociencia y/o seguridad;

d) los disefiadores;

e) los constructores;

f) los responsables de mantenimiento;
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