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MODIFICACIONES RESPECTO A LA EDICION ANTERIOR

- Eliminar la referencia a la norma I1SO 22870 al publicarse ISO 15189:2023 que incorpora el contenido
relativo a POCT
- Mejoras en la redaccion

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Este documento establece criterios para la evaluacién de los laboratorios clinicos que quieren incluir en su
alcance de acreditacion analisis efectuados cerca o en el lugar donde se encuentra el paciente (en adelante
POCT). UNE-EN 1SO 15189:2023 3.22.

Es aplicable a pruebas POCT cuando se efecttian en servicios o areas médicas en un centro sanitario (hospital,
clinica u otra organizacion sanitaria) bajo la responsabilidad del laboratorio clinico solicitante.

El autodiagndstico del paciente en su casa o en una instalacién comunitaria no sanitaria queda excluido del

alcance de este documento.

2. DEFINICIONES

- Centro: centro sanitario en el que se encuentran los servicios o dreas médicas con dispositivos de POCT
bajo el control del laboratorio.

- Ubicacidn (de los dispositivos): servicios o dreas médicas en las que se encuentran los dispositivos.

- Dispositivo POCT: equipo analizador para pruebas que se realizan junto al paciente.
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3.  ALCANCES DE ACREDITACION
Ver NT-48

4. PROCESO DE EVALUACION
4.1 Evaluacion de POCT

Ademas de todos los aspectos generales de evaluacion de la norma UNE-EN I1SO 15189, el proceso de
evaluacion especifico de POCT constara de:

- evaluacién en el laboratorio del sistema implantado para la gestion y control del POCT en todos los
centros/ubicaciones bajo su responsabilidad,
- evaluacidn en las dreas o servicios médicas en donde se encuentran los dispositivos de POCT.

Los métodos de evaluacidn consistirdn en:
- Revisién de toda la documentacién especifica.

- Evaluacién en el laboratorio:
o Revision de registros (proceso analitico, cualificaciéon personal, acuerdos con los servicios
médicos, etc.),
Revision del desempefio en aseguramiento de la calidad (de cada drea /servicio médico),
Observacién de la realizacidn de la actividad (control de los dispositivos de POCT, control del
volcado de la informacién en el sistema de informacion, etc.).

- Evaluacién en los servicios/areas médicas en las que se encuentren ubicados los dispositivos de POCT:
o Observacion de la realizacion de la actividad completa (desde la identificacion de la muestra

hasta la emisién del resultado),

Entrevistas al personal (proceso de cualificacion, conocimiento de la documentacion, etc.),

Revisidn de resultados de aseguramiento de la calidad,

Disponibilidad de la documentacion,

Gestidn de incidencias,

O O O O O

Revisidn de registros de la actividad.
4.2 Centros y ubicaciones (areas/servicios médicos):

421 Dispositivos POCT ubicados uUnicamente en areas médicas del centro en que se
encuentra el laboratorio

Auditoria inicial:

- Se evaluaran todos los tipos de dispositivos (ej.: gasdmetros, glucdmetros),

- Se podra realizar una seleccion de servicios/dreas médicas teniendo en cuenta la valoracion
del riesgo (ej.: tipo de pruebas y riesgos asociados, estabilidad del personal, volumen de
muestra procesadas).
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4.2.2 Dispositivos POCT en dreas médicas ubicadas en centros distintos del laboratorio

Auditoria inicial:
Todos los centros sanitarios en los que se realice POCT se visitardn en la auditoria inicial.
La seleccion de servicios médicos y dispositivos seguira las pautas descritas en 4.2.1.

4.2.3 Auditorias de mantenimiento de la acreditacion:

Se visitaran todos los centros sanitarios al menos 1 vez en el ciclo.

El nivel de muestreo de los servicios médicos y dispositivos a visitar se definird en funcién de los
aspectos descritos en 4.2.1 y teniendo en cuenta el resultado de auditorias previas y la eficacia del
sistema de control ejercido por el laboratorio.

4.2.4 Cambios o incorporaciones de nuevos equipos

Sélo se podran incorporar nuevos equipos (iguales a los ya existentes) en areas o servicios médicos
ya incluidos previamente en el alcance.

4.2.5 Laboratorio con POCT en centros con diferente identidad legal

Se comprobard que el laboratorio solicitante dispone de un acuerdo de prestacion de servicios con
las areas médicas o centros que asegure que se especifican y comunican las responsabilidades y
autoridades respectivas.

La edicion en vigor de este documento estd disponible en www.enac.es. Las organizaciones acreditadas deben asegurarse de que disponen de la
edicién actualizada.

Puede enviar a ENAC sus puntos de vista y comentarios en relacion con este documento, asi como sus propuestas de cambio o de mejora para
futuras ediciones, en la siguiente direccion (calidad@enac.es) indicando en el asunto el codigo del documento.
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