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IMPLANTACION Y AUDITORIAS INTERNAS

La actual versién de la norma, publicada en
2022, comparte con otras normas de sistemas
de gestion un claro enfoque al riesgo, que
debe ser aplicado en las actividades de
laboratorio, se alinea con el resto de normas
dela serie ISO 17000y aunque mantiene

la casi totalidad de requisitos de la anterior
version de 2012, destaca como novedad el
foco en la atencidn, bienestar y seguridad de
los paciente v la inclusion de los requisitos de
las actividades POCT (Point-of-care testing)
que sellevan a cabo en el lugar donde esta

el paciente, que hasta ahora constituian
lanorma S0 22870:2016. Asimismo, la
actual versién de lanorma IS0 15189.2022
muestra una mayor flexibilidad a la hora de
demostrar el cumplimiento de los requisitos
respecto de la anterior versién, lo que favorece
su implementacion e integracion con otros
sistemas de gestion.

Las entidades de acreditacion, entre las que se
incluye ENAC, han establecido un periodo de
transicion de 3 afios, transcurridos los cuales,
los laboratorios actualmente acreditados en

la version 2012 asi como los laboratorios
acreditados enlanorma SO 22870:.2016 -que
desaparecera una vez finalizado el periodo

de transicién- deberan realizar la adaptacion

de sus sistemas de gestion, protocolos y

procedimientos.

Este curso le facilitard conocimientos suficientes
para entender en profundidad cémo debe

ser el sistema de gestién de calidad de un
laboratorio que desee acreditarse enlanorma
ISO15189:2022 asf como habilidades para
poder auditar eficazmente el cumplimiento de
SUS requisitos.

Objetivos del curso

Comprender el alcance y la aplicacion de la
norma 150 15189.2022 en laboratorios
clinicos

|dentificar los requerimientos de la norma ISO
15183:2022 para el sistema de gestion de
calidad de un laboratorio clinica.

Identificar los procesos de la norma ISO
15183:2022 en un laboratorio clinico asf
como los requerimientos a nivel documental
(manuales, procedimientos, instrucciones de
trabajo, registros...).

Proporcionar criterios y recomendaciones para
la programacion, planificacion y desarrollo

de la auditoria de un sistema de gestion de
calidad segiin ISO 15189:2022 de forma
eficaz, objetiva e independiente.

Programa

Dia 1 Implantacion del sistema de gestion
de calidad segiin ISO 15189:2022 (6
horas)

Médulo 1 Requisitos del SGC seglin ISO
15189:2022. Parte 1

Requisitos generales. Imparcialidad,
confidencialidad, requisitos relativos a los
pacientes.

Requisitos estructurales y de gobernanza.
Entidad legal y estructura del laboratorio.
Obligaciones del Director del Laboratorio.
Gestion del riesgo

Requisitos de los recursos. Personal.
Instalaciones y condiciones ambientales.
Equipamiento. Calibracién y trazabilidad
metrolégica. Reactivos y consumibles,
Acuerdos de prestacion de servicios y
proveedores externos.

Mddulo 2 Requisitos del SGC segun ISO
15189:2022. Parte 2

Requisitos del proceso. Procesos preanaliticos,

analiticos y postanalticos. Trabajo no

conforme. Gestion de la informacion. Quejas.
Plan de emergencias.

Requisitos del sistema de gestion. Control de
documentos y registros, Gestion de riesgos y
oportunidades de mejora. No conformidades
y acciones correctivas. Evaluaciones y
revisiones por la direccion.

Requisitos para los andlisis realizados cerca
del paciente.

Dia 2 Auditoria del sistema de gestion de
calidad seguin ISO 15189:2022 (6 horas)

Médulo 3 Programacién y planificacién de
auditoria IS0 15189:2022

Objetivos de auditoria interna ISO
151892022

Programa de auditorfa. Plan de auditoria

Competencias del equipo auditor en auditoria
del1S0151839.2022

CASOPRACTICO 1 Preparacién de un plan de
auditorfa

Mddulo 4 Ejecucién y cierre de auditoria ISO
15189:2022

Preparacién de auditoria. Revisién documental

Ejecucion de auditorfa. Recogida de
evidencias e identificacion de hallazgos de la
norma S0 15189.2022

Cierre de auditoria. Presentacion de
conclusiones. Informe de auditorfa

CASO PRACTICO 2 evaluacién de evidencias
e identificacion de hallazgos de auditorfa ISO
15189.2022.

Detalles del curso

Modalidad: Presencial y en remoto online
(streaming)

Duracién; 2 Jornadas de 6 horas cada una/
12 Horas totales
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