NORMA ISO
INTERNACIONAL 20658

Traduccidn oficial primera edicién
- . 2023-05

Official translation

Traduction officielle

Requisitos para la toma y el transporte
de muestras para analisis en el
laboratorio clinico

Requirements for the collection and transport of samples for medical
laboratory examinations

Exigences pour le prélevement et le transport d’échantillons a des fins
d’examens en laboratoire médical

Publicado por la Secretaria Central de ISO en Ginebra, Suiza,
como traduccién oficial en espafiol avalada por el Translation
Management Group, que ha certificado la conformidad en relacién
con las versiones inglesa y francesa.

Numero de referencia
A<\ I1SO 20658:2023 (traduccién oficial)

ISO

A v

© IS0 2023



IS0 20658:2023 (traduccion oficial)

DOCUMENTO PROTEGIDO POR COPYRIGHT

© 1S0 2023
Reservados los derechos de reproduccidn. Salvo prescripcion diferente, no podra reproducirse ni utilizarse ninguna parte de
esta publicacién bajo ninguna forma y por ningtin medio, electrénico o mecanico, incluidos el fotocopiado, o la publicacién en
Internet o una Intranet, sin la autorizacién previa por escrito. La autorizaciéon puede solicitarse a ISO en la siguiente direccién o al
organismo miembro de ISO en el pais solicitante.

ISO copyright office

CP 401 o Ch. de Blandonnet 8

CH-1214 Vernier, Geneva

Phone: +41 22 749 01 11

Email: copyright@iso.org

Website: www.iso.org
Publicado en Suiza
Version espanola publicada en 2024

Traduccion oficial /Official translation/Traduction officielle
ii © ISO 2023 - Todos los derechos reservados


https://www.iso.org

IS0 20658:2023 (traduccion oficial)

Indice Pagina
PIOLOSO ... \%
Prologo de 1a version €n @SPAMON...............oiiiiiiiiii e vi
IIMEEOMUICCION..........oooooeeee oo vii
1 Objeto y campo de aPLICACION ... 1
2 ReferenCias MOTTIATIVAS ... 1
3 Términos y definiciones... 1

4 REQUISITOS GEIMEIALES ...

4.1 GENETALIAAAES ...t

4.2 Conducta ética

4.2.1  GENETALIAAAES.......oooo oo

4.2.2  IMPATCIALTAAA e
4.2.3  Confidencialidad ... s
4.2.4 Requisitos relativos a los pacientes, al personal de la unidad y otros

ReqUISITOS @SEIUCTUTALES ... e
5.1 ENEIAAA LEGAL ...
5.2 DiIreCtor de 1a UNMTAAM ..o
5.2.1 Competencia del director de la unidad....
5.2.2 Delegacion de obligaciones..........coc.
5.3 Responsabilidades y actividades de la unidad....
5.3.1 Actividades de la unidad ...,
5.3.2 Estructuray autoridad ...
5.3.3 Actividades de aSeSOTAMUIEINTO ...
5.314  GESTION eI TIESZO ..ottt
5.3.5  Situaciones de @MEIZEIICIA. . ...t
REQUISIEOS @ 10S T@CUI'SOS ........oocc e
6.1 Generalidades.......iiiii,
6.2 Personal . ...t
6.2.1 Generalidades ...
6.2.2 Entrenamiento ...
6.2.3 Evaluacion de la competencia
6.2.4 Formacién continua y desarollo profesionla ...
6.2.5 Registros del personal.........nn

6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
6.3.1 Generalidades

6.3.2  DISENO0....iiiiisiccses e
6.3.3 Privacidad y confidencialidad ...
6.3.4 Equipamiento, suministros y almacenamiento ...
6.3.5 Mantenimiento de 12 iNStalaCiON ...
6.3.6 Instalaciones para ele personal

6.4 Equipamiento, reactivos y materiales conSumibles......... s
6.4. 1  GENETAIIAAAES. ..ot
6.4.2 Verificacion y almacenamiento ...
6.4.3  Gestion del INVENTATIO ..o
6.44 Mantenimiento y reparacion del equipamiento ...
6.4.5 Funcionamiento del equipamiento e instrucciones de uso
6.4.6 Notification de incidentes adVersos ...
6.4.7 Equipamiento infOrmMatiCo. ...
0.4.8  ROGISTIOS ..otk

Requisitos del proceso
7.1 Generalidades.........iisess
7.2 Seleccion y solicitud de analisis

Traduccioén oficial/Official translation/Traduction officielle
© IS0 2023 - Todos los derechos reservados iii



IS0 20658:2023 (traduccion oficial)

7.3

7.4

7.5
7.6

7.7

7.8

79

7.10

711

Solicitud de analisis.......
7.3.1  Generalidades
7.3.2  Solicitud para realizar la toma de muestras para su analisis posterior en el
LADOTATOTTO et
7.3.3  SOlICIEUAES VETDAIES ...coocc s
7.3.4  Gestion de solicitudes urgentes
Identificacion y recepcion de pacientes
T4 TTANSCIIPCION oottt
7.4.2 Informacion para los pacientes y usuarios
7.4.3 ldentificacion del paciente...........ccocen
Preparacion del PACIEINTE ...t
TOIMA A& MUESTIAS ..ot
7.6.1 Generalidades
7.6.2  Consentimiento informado antes de la toma de MUuestras ... 20
7.6.3 Instrucciones para las actividades de toma de muestras........s 21
7.6.4 Muestras tomadas por loS pacientes ...
Toma de muestras de sangre
7.7.1  Generalidades..........s
7.7.2  0Orden de eXEraCCiON ...
7.7.3  Consideraciones especiales al realizar la venopuncion
7.74  Puncion capilar €N adultos ...
7.7.5  Toma de muestras de sangre en pacientes pediatricos
7.7.6  Dispositivos de acceso vascular (VAD, por sus siglas en inglés vascular
ACCESS AOVICES) ...oooooreeeees et
7.7.7  Puncién arterial
Identificacion de las muestras
7.8.1  Generalidades..........cmiiiiii,
7.8.2  Manipulacion de MUeStras UIZENTES ... 27
Integridad y estabilidad de 1a MUESEIa ... 27
79.1 Integridad de la muestra
/85287 53 o) 1§ o b U S
79.3  Estabilizacion de 1as MUESTIAS. ..o
Embalaje y transporte de muestras.......
7.10.1 Generalidades.........cocciiin
7.10.2 Transporte de muestras..............
Prevencidon y control de infecciones (bioseguridad)....
7.11.1 Equipo de proteccion personal (EPP)...............
7.011.2  HIIENE € MATIOS oo
7.11.3 Practicas del PErSONal . ...
7.11.4 Disposicion final segura
7.11.5 Proteccidn del paciente.............
7.11.6 Limpiezay desinfeccion
7.11.7 Precauciones especiales

8 Requisitos del SiStema de SeSTION ... 33

8.1
8.2

8.3
8.4

Requisitos generales
Evaluacion del proceso preanalitiCo . ... 33
8.2.1  GENETAlidAdEs.......oooooooooe s 33
8.2.2 Indicadores de 1a CAlidad.... ... 33
Retroalimentacion de los usuarios y del personal de la unidad..........cccccooccscscss 34
SatiSfACCION AEL CHEIMEE ..ot 34

Annexo A (normativo) Cinco momentos para la higiene de manos ... 35

Annexo B (informativo) DeSINfECEANTES.............oociiieee e 36

Annexo C (informativo) Proceso preanalitiCo ... 38

Annexo D (normativo) Tipos de muestras distintos de 1a SAangre ... 39

Bibliografia

Traduccion oficial /Official translation/Traduction officielle
© IS0 2023 - Todos los derechos reservados



IS0 20658:2023 (traduccion oficial)

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 aprobaciéon 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 atencién 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 ISO a los principios de la Organizaciéon 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, Laboratorio clinico y sistemas de
andlisis por diagndstico in vitro.

Esta primera edicién anula y sustituye a Especificacion Técnica ISO/TS 20658:2017, que ha sido
revisada técnicamente.

Los principales cambios son los siguientes:

— El objeto y campo de aplicacién ahora se limita a las actividades que ocurren antes de que el
laboratorio reciba las muestras para su analisis.

— El titulo se ha modificado para reflejar un ambito potencialmente mas amplio que los laboratorios
clinicos.

— Este documento se publica como Norma Internacional y no como Especificaciéon Técnica.

— Este documento reconoce que la toma de muestras se puede realizar en unidades independientes
del laboratorio clinico.

— Este documento esta estrechamente alineado con la Norma ISO 15189, que ahora se incluye como
referencia normativa en este documento.

— Este documento se ha adaptado a la estructura obligatoria de la ISO, que refleja su referencia
normativa a la Norma ISO 15189.

— Este documento incluye procesos para situaciones de emergencia como la pandemia de COVID-19 e
indica la posibilidad de que las muestras se puedan tomar en lugares temporales o emergentes.

Cualquier comentario o pregunta sobre este documento deberian dirigirse al organismo nacional de
normalizacion 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, Laboratorio clinico y sistemas de andlisis por diagndstico in vitro, en el que
participan representantes de los organismos nacionales de normalizacion y otras partes interesadas,
para lograr la unificacién de la terminologia en lengua espafiola en el ambito de la gestion de los riesgos
y de la seguridad en laboratorios.

Este documento ha sido validado por el ISO/TMBG/Spanish Translation Management Group (STMG)
conformado por los siguientes paises: Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador,
El Salvador, Espafia, Guatemala, Honduras, Republica Dominicana, México, Panam4, Paraguay, Peru y
Uruguay.
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Introduccion

Los servicios del laboratorio clinico son esenciales para el cuidado del paciente y la salud publica.
Un elemento critico del servicio de los laboratorios clinicos es la toma y el transporte de muestras al
laboratorio clinico para su andalisis.

Estas actividades se conocen en conjunto como procesos preanaliticos, que también incluyen la
recepcion y manipulacion de muestras. El Anexo C proporciona un esquema informativo del proceso
preanalitico.

Este documento proporciona los requisitos para todas las actividades relacionadas con la toma y
el transporte de muestras con la finalidad de asegurar la calidad de los resultados de los analisis del
laboratorio clinico y lograr mejores resultados para el cuidado de la salud de los pacientes.

La recepciéon y manipulacién de muestras se consideran funciones del laboratorio y estan contempladas
en la Norma ISO 15189.

Latomay el transporte de muestras de laboratorios clinicos se puede llevar a cabo en varios escenarios,
a continuacidn, se describen algunos ejemplos:

— toma de muestras a pacientes hospitalizados,

— toma de muestras en pacientes ambulatorios;

— toma de muestras a domicilio o en el lugar donde se encuentre el paciente;
— toma de muestras por el mismo paciente;

— toma de muestras en consultorios médicos o clinicas;

— toma de muestras en lugares emergentes/temporales y méviles.

Cualquiera que sea el escenario, este documento identifica los requisitos a cumplir para minimizar los
resultados incorrectos de los pacientes.

En situaciones de emergencia, como la respuesta a la pandemia de COVID-19, las unidades de toma de
muestras temporales se establecieron en varias jurisdicciones con el fin de facilitar un mayor acceso
a los servicios de toma de muestras. Esto permitié la realizacién de mas analisis COVID 19. Es posible
que las unidades temporales de toma de muestras no sean capaces de cumplir todos los requisitos de
este documento, sin embargo, en la medida de lo posible se deberia cumplir con este documento con el
fin de reducir los riesgos potenciales para los pacientes. Las jurisdicciones locales pueden proporcionar
orientacién adicional sobre las buenas practicas basicas para la toma y el transporte de muestras en
este tipo de unidades temporales.

Esta bien documentado que, a menos que los procesos preanaliticos del laboratorio clinico se desarrollen
con precision, se puede producir un riesgo significativo para la seguridad del paciente y los resultados
incorrectos para el paciente.

La consideracién primordial es siempre el bienestar de los pacientes. Se ha elaborado este documento
con el objetivo de promover el bienestar de los pacientes a través de la confianza en la calidad y
competencia de quienes toman y transportan las muestras a los laboratorios clinicos.

Laresponsabilidad de la tomay el transporte de muestras corresponde a la unidad/persona que realiza
directamente esas actividades. Sin embargo, el laboratorio clinico que realice el andlisis deberia definir
claramente su responsabilidad en el proceso, inclusive cuando la toma y el transporte de muestras
estén fuera de su control directo, de su responsabilidad o de ambos.
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