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ISO 5649:2024(es)
Proélogo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacidn) es una federacion mundial de organismos nacionales
de normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de elaboracion 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 Comisién 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).

[SO llama la atencién sobre la posibilidad de que la implementacion de este documento pueda conllevar el uso
de una o varias patentes. ISO no se posiciona respecto a la evidencia, validez o aplicabilidad de los derechos
de patente reivindicados. A la fecha de publicacion de este documento, ISO no habia recibido notificaciéon
de que una o varias patentes pudieran ser necesarias para su implementacion. No obstante, se advierte a
los usuarios que esta puede no ser la informacién mas reciente, la cual puede obtenerse de la base de datos
de patentes disponible en www.iso.org/patents. ISO no sera responsable de la identificacién de parte o la
totalidad de dichos derechos de patente.

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

Para una explicacién de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos especificos de
ISO y las expresiones relacionadas con la evaluacion de la conformidad, asi como la informacion acerca de la
adhesion de ISO 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, Laboratorio clinico y sistemas de andlisis
por diagndstico in vitro, en colaboracidn con el Comité Europeo de Normalizacién (CEN) Comité Técnico CEN/
TC 140, Dispositivo médico/producto sanitario para diagndstico in vitro, conforme al acuerdo de cooperaciéon
técnica entre ISO y CEN (Acuerdo de Viena).

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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Proélogo de la version en espafiol

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 normalizacién y otras partes interesadas, para lograr la
unificacion de la terminologia en lengua espafiola en el ambito de la gestién 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, Perd y Uruguay.

Se ha traducido el término “medical device (MD)” como “dispositivo médico/producto sanitario (MD)”, ya
que en diferentes reglamentaciones nacionales se utilizan términos tales como: dispositivo médico, equipo
médico, producto médico y producto sanitario.

Los dispositivos médicos para diagnostico in vitro también se identifican con las siglas DMDIV.
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Introduccion

Los andlisis del laboratorio clinico se llevan a cabo con un estandar adecuado y todo el trabajo se realiza
con un alto nivel de habilidad y competencia para no producir resultados poco fiables que puedan provocar
dafios al paciente.

En muchos laboratorios clinicos, la mayoria de las muestras clinicas de rutina se procesan y analizan
utilizando pruebas disponibles comercialmente para su uso en equipamiento automatizado, adquiridos
de diferentes fabricantes de MD para IVD (por sus siglas en inglés, in vitro diagnostic medical device). La
comercializacion de los MD suele estar regulada por organismos nacionales y los dispositivos se tienen que
someter a una evaluacién rigurosa antes de que se puedan comercializar y poner en servicio.

Sin embargo, existen indicaciones clinicas para las que no se dispone comercialmente de MD para IVD
especificos para el uso previsto, o es necesario anadir especificaciones/enfoques adicionales a un MD para
IVD comercial. Estos analisis se denominan analisis que se desarrollan en el laboratorio (LDT, por sus
siglas en inglés, laboratory-developed tests). Los LDT se pueden definir como analisis que se desarrollan (o
modifican) y se utilizan dentro de un laboratorio para realizar analisis en muestras, como sangre, fluidos
corporales y tejidos, y muestras derivadas de especimenes humanos, como aislamientos bacterianos, donde
los resultados estan destinados a ayudar en el diagnéstico clinico o a ser utilizados en la toma de decisiones
relativas a la gestion clinica.

Debido al desarrollo tecnolégico, en el laboratorio clinico se introducen continuamente analisis avanzados.
Estos pueden incluir, pero no se limitan a, cromatografia liquida-espectrometria de masas en tdndem (LC-
MS/MS, por sus siglas en inglés, liquid chromatography-tandem mass spectrometry), espectrometria de masas
de tiempo de vuelo (TOF/MS, por sus siglas en inglés, time-of-flight/mass spectrometry), resonancia magnética
nuclear (RMN), pruebas de diagnéstico molecular (por ejemplo, reacciéon en cadena de la polimerasa (PCR,
por sus siglas en inglés, polymerase chain reaction) y secuenciacion de préxima generacion (NGS, por
sus siglas en inglés, next generation sequencing)), hibridacion in situ (ISH, por sus siglas en inglés, in situ
hybridization), inmunohistoquimica (IHQ), escaneo e imagenes de portaobjetos completos, analisis basados
en algoritmos y otras tecnologias emergentes. Estas técnicas se pueden desarrollar en un laboratorio de
investigacion clinica, transferirlas a un laboratorio clinico y establecerlas para uso de rutina como analisis
de diagnostico, sin pasar por los mismos procesos de aprobacion habitual que los MD para IVD disponibles
comercialmente. Estos andlisis también se consideran como LDT.

Los LDT se han vuelto mas complejos debido a la tecnologia disponible y se utilizan cada vez mas para
diagnosticar enfermedades de alto riesgo como cancer, trastornos genéticos, enfermedades raras, entre
otros, lo que a su vez pone de manifiesto la necesidad de asegurar que los resultados obtenidos sean exactos
y reproducibles para salvaguardar la salud y el bienestar de los pacientes. Aunque muchos laboratorios
pueden realizar estudios de validacién de estos métodos de analisis, actualmente no existe una norma
internacional para evaluar la justificaciéon de su uso, disefio, desarrollo, desempefio, calidad y fiabilidad
previstos.

Este documento estd destinado a su uso para proporcionar orientacidon adicional a los laboratorios que
utilizan LDT. La acreditacion segiin la Norma ISO 15189 no es un requisito previo para que los laboratorios
utilicen este documento.

Conceptualmente, el ciclo de vida de un LDT implica fases secuenciales que se extienden desde la evaluaciéon
delaviabilidad hasta el retiro definitivo del procedimiento de analisis. Por lo tanto, las principales fases de un
ciclo de vidatipico de LDT descritas en este documento incluyen la evaluacién de la viabilidad, la fase de disefio
y desarrollo, los andlisis preliminares/piloto, seguidos de la fase de evaluacién del desempeiio, incluidas las
fases de validacion y verificacidn, las actividades de monitoreo y revision durante el uso del LDT, y el retiro
definitivo del LDT. La ilustracién de la Figura 1, que se encuentra a continuacién, muestra estas diferentes
fases e indica los apartados de este documento que abarcan las fases del ciclo de vida correspondientes para
un LDT. En la Figura 1, las flechas que regresan a las fases anteriores indican un proceso iterativo y dindmico
que puede incluir retrospectivas, reelaboracion o revalidacién para mejorar el LDT.
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