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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.

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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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.
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Introduccion

La anatomia patolégica (AP) es la rama de la medicina que analiza muestras de tejido y células mediante
microscopia y otros métodos. La AP busca responder a preguntas clinicas (por ejemplo, ;Es neoplasico? ;Es
maligno? ;Donde se origina? ;Cémo se puede tratar?) mediante la emision de un diagnéstico que permita al
médico tratar la afeccién del paciente, predecir la respuesta de la afeccién al tratamiento y emitir un juicio
sobre el prondstico de la afeccion.

La AP comprende tres actividades: el andlisis del tejido obtenido del cuerpo mediante biopsia, cirugia o
autopsia; el analisis de las células individuales exfoliadas o aspiradas, células tumorales circulantes o grupos
de células cuyo contexto estructural generalmente se pierde; y las autopsias, por lo general para confirmar o
documentar la causa de la muerte, o el alcance de las afecciones conocidas o no diagnosticadas previamente.

Las técnicas auxiliares, como las tinciones inmunohistoquimicas (IHQ), los estudios de hibridacién in situ
(fluorescencia), los analisis moleculares, los estudios genémicos y proteémicos avanzados (por ejemplo,
secuenciacién de nueva generacién, espectrometria de masas) han complementado o incluso se han
incorporado a la AP. La llegada de las herramientas de andlisis de imagenes, los algoritmos de aprendizaje
automatico y los sistemas de inteligencia artificial introduciran nuevos analisis en los laboratorios de AP con
un nuevo conjunto de riesgos y oportunidades (por ejemplo, el control de calidad automatizado).

La AP se diferencia de otras especialidades del laboratorio clinico, como la quimica, la microbiologia o la
hematologia en varios aspectos. En primer lugar, las muestras presentadas para su evaluacién suelen ser
solidas y, en muchos casos, Unicas (es decir, si la muestra se termina/se agota o se pierde, no puede sustituirse
por otra muestra) e indivisibles (es decir, no se puede esperar que una parte tomada de la muestra primaria
tenga las mismas propiedades que la muestra primaria). En segundo lugar, la integridad estructural a escala
macroscopica determina caracteristicas diagnosticas como el estado de los margenes o la topografia. En
tercer lugar, el proceso de andlisis casi siempre requiere, como minimo, dos actividades separadas, el analisis
macroscopico y microscépico, que ocurren en diferentes momentos. En cuarto lugar, el procesamiento de la
muestra implica muchos pasos manuales, generalmente irrepetibles, que introducen varios puntos de riesgos
a lo largo del proceso. Por ultimo, el proceso de andlisis es interpretativo, realizado por seres humanos con
variabilidad intra e interobservadora, y sin intervalos de referencia biol6gicos universalmente aceptados.

La Norma ISO 15189 puede aplicarse a la AP e incluye a la AP. Este documento proporciona orientacién para
los laboratorios de AP sobre cdmo se pueden cumplir los requisitos contenidos en la Norma ISO 15189. Al
igual que la Norma ISO 15189, este documento se aplica tanto a los aspectos de recursos y procesos, como
a los aspectos de gobernanza y gestion de la AP. La Norma ISO 15189 define al laboratorio clinico como
una entidad que realiza analisis de materiales derivados del cuerpo humano con el fin de proporcionar
informacion para emitir un diagnoéstico.

En AP, andlisis no es sinénimo de diagndstico. Un analisis tiene el objetivo de determinar el valor o las
caracteristicas de una propiedad. El resultado de un analisis en AP puede influir, e incluso ser el Unico
determinante de un diagndstico. Sin embargo, en muchos casos, el diagndstico se basa no solo en el resultado
del analisis de AP, sino también en el contexto clinico y en los resultados de otros analisis (por ejemplo,
laboratorio clinico, imagenes). Emitir un diagnostico constituye el ejercicio de la medicina. Si bien este
documento no debe infringir el ejercicio de la medicina, recuerda a los usuarios que la practica de la AP es
inseparable de las actividades y de los requisitos abordados por la Norma ISO 15189 y procura fomentar el
bienestar de los pacientes.

Este documento no impone requisitos nuevos o mas estrictos que la Norma ISO 15189. En cambio, este
documento intenta aclarar los requisitos proporcionando ejemplos de acciones y riesgos del proceso,
utilizando un lenguaje y conceptos conocidos por el laboratorio de AP. La columna de la izquierda de
cada tabla hace referencia a los apartados de la Norma ISO 15189 para los que se ofrece orientaciéon. No
se abordan todos los apartados de la Norma ISO 15189, sino solo los apartados en los cuales se consideré
que la aclaracién o la orientacion es beneficiosa. Las tablas de este documento no son listas exhaustivas de
acciones y riesgos. Son ejemplos de acciones y riesgos y la conformidad con cada elemento de estas tablas no
implica conformidad con la Norma ISO 15189.
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