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PREFACIO

Los criterios de acreditacion adjuntos han sido emitidos para proporcionar a todas las
partes interesadas las directrices sobre la implementacién de las caracteristicas de
desempeno de las normas aplicables a las que se hace referencia en el presente. Los
criterios fueron desarrollados y adoptados después de las audiencias publicas
realizadas por el Comité de Acreditacidon de International Accreditation Service (IAS) y
se encuentran vigentes a partir de la fecha mostrada arriba. Todas las acreditaciones
emitidas o reemitidas a partir de la fecha de entrada en vigor deben cumplir con estos
criterios. Si los criterios son una version actualizada de una edicion anterior, las lineas
verticales continuas (|) en el margen exterior dentro de los criterios indican un cambio
técnico o una adicién de la edicion anterior. Los indicadores de eliminacion (—) se
colocan en el margen exterior donde se ha eliminado un parrafo o articulo si la
eliminacién es el resultado de un cambio técnico. Estos criterios se pueden revisar
nuevamente de acuerdo con las necesidades.
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CRITERIOS DE ACREDITACION PARA LABORATORIOS CLINICOS

1. INTRODUCCION
1.1. Alcance: Estos criterios establecen los requisitos para obtener y mantener la acreditacién de
Laboratorios Clinicos de International Accreditation Service, Inc. (IAS). Los Laboratorios
Clinicos que buscan la acreditacion deben cumplir con los requisitos especificados en la Norma
ISO 15189, Laboratorios Clinicos — Requisitos particulares para la calidad y la competencia; y
complementados por estos Criterios de Acreditacion de IAS, Reglas de Procedimiento de IAS
para Laboratorios Clinicos y los documentos de orientacién de la Cooperacién Internacional de

Acreditacion de Laboratorios (ILAC) sobre la aplicacion de la Norma ISO 15189.

1.2. Normativa y Documentos de Referencia: Las publicaciones que se indican a continuacion
corresponden a las ediciones vigentes (a menos que se indique lo contrario).
1.2.1. Norma ISO 15189, Laboratorios Clinicos — Requisitos particulares para la calidad y la
competencia.
1.2.2Norma I1SO 22870 Analisis junto al paciente (POCT) — Requisitos para la calidad y la
competencia.*
1.2.3 Reglas de Procedimiento de IAS para la Acreditacién de Laboratorios Clinicos.
1.2.4 ILAC-G26, Guia para la Implementacién del Sistema de Acreditacion de un Laboratorio
Clinico.
1.2.5 ILAC-P9, ILAC Politica de ILAC para la Participacion en Actividades de Ensayos de
Aptitud.
1.2.6 Guia ISO/IEC 2, Normalizacion y actividades relacionadas — Vocabulario general.
1.2.7 Guia ISO/IEC 99, Vocabulario Internacional de Metrologia — Conceptos fundamentales
y generales y términos asociados.
1.2.8 Norma ISO/IEC 17000, Evaluacién de la Conformidad — Vocabulario y principios
generales.
*No aplicable cuando se utiliza ISO 15189:2022.

2 DEFINICIONES

Se utilizan las definiciones aplicables de la Norma ISO 15189 y de las Normas de la serie ISO/IEC
17000.

3 ELIGIBILIDAD

3.1 Todos los solicitantes que busquen la acreditacién deben demostrar su competencia y

establecer la conformidad con los requisitos de la Norma ISO 15189.
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3.2 Los laboratorios clinicos siempre deben demostrar competencia para llevar a cabo ensayos

especificos o tipos de ensayos en muestras en el alcance para el que desean acreditarse.

3.3 Los servicios de acreditacion de IAS estan disponibles para laboratorios clinicos que cumplen
con los requisitos de la norma ISO 15189 y que operan en las siguientes disciplinas:
3.3.1  Bioquimica Clinica

Toxicologia
3.3.2 Microbiologia Clinica
3.3.3 Patologia Clinica
3.3.4 Genética
Citogenética
3.3.5 Hematologia
3.3.6 Histopatologia
3.3.6.1 Citopatologia (Citologia)
3.3.6.2 Autopsia Clinica
3.3.7 Inmunologia
3.3.8 Imagenes Médicas
3.3.9 Patologia Molecular
3.3.10 Medicina Nuclear
3.3.11 Analisis junto al paciente (POCT)

3.3.12 Farmacologia

Nota: En general, para los laboratorios clinicos de diagndstico, los alcances pueden incluir aspectos
relacionados con la disciplina de la practica, el tipo de muestra y las técnicas empleadas. El
documento ILAC-G18: Guia para Formular Alcances de Acreditacion se debe tomar en consideracion

al formular el alcance de acreditacién para laboratorios clinicos.

INFORMACION BASICA REQUERIDA

Los laboratorios clinicos deben demostrar el cumplimiento con los siguientes requisitos:
4.1 Norma ISO 15189, Laboratorios Clinicos — Requisitos particulares para la calidad y la

competencia

4.2 Reglas de Procedimiento de IAS para la Acreditacion de Laboratorios Clinicos.

INFORMACION ADICIONAL (SEGUN CORRESPONDA)

Requisitos reglamentarios especificos nacionales y/o internacionales.
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6 ENLACES A LA REFERENCIAS ADICIONALES
6.1 Cooperacién Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC) — www.ilac.org

6.2 Cooperacion de Acreditacion de Asia y el Pacifico (APAC) — www.apac-accreditation.org

6.3 IAS — www.iasonline.org

Estos criterios fueron previamente publicados en abril de 2017, enero de 2019, diciembre de 2021, febrero de 2022 y octubre de

2023.

NOTA: Esta es una traduccién de los criterios de acreditaciéon. En caso de cualquier duda, error o discrepancia involuntaria, la

version original en inglés prevalecer como el documento oficial y vinculante.
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