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	INFORMACIÓN GENERAL

	Tipo de evaluación[footnoteRef:1] : [1:  Inicial, seguimiento o reevaluación ] 

	

	Nombre del Laboratorio
	     
	Fecha de entrega
	     



Nota para el OEC: Completar la tabla de referencias cruzadas de todos los requisitos de OHN-ISO 15189:2022 con los numerales correspondientes del Manual de la Calidad y la identificación (con el código y el nombre del documento de su Sistema de Gestión) de los documentos asociados (procedimientos, instrucciones de trabajo, formularios, cuando sea aplicable). 

	Numeral de la norma OHN-ISO 15189:2022
	PARA USO DEL LABORATORIO

	
	Numeral en el Manual de la Calidad[footnoteRef:2] [2:  Si el OEC no cuenta con un Manual de Calidad, colocar N/A] 

	Procedimiento asociado

	
	
	

	4. Requisitos generales
	
	

	C 4.1 Imparcialidad 
	
	

	4.2 Confidencialidad
	
	

	C 4.2.1 Gestión de la información 
	
	

	C 4.2.2 Liberación de la información 
	
	

	4.2.3 Responsabilidad del personal 
	
	

	C 4.3 Requisitos relativos a los pacientes 
	
	

	5. Requisitos estructurales y de gobernanza 
	
	

	C 5.1 Entidad Legal 
	
	

	C 5.2 Director del laboratorio 
	
	

	5.2.1 Competencia del director del laboratorio 
	
	

	C 5.2.2 Responsabilidades del director del laboratorio
	
	

	5.2.3 Delegación de obligaciones 
	
	

	5.3 Actividades del laboratorio 
	
	

	C 5.3.1 Generalidades 
	
	

	5.3.2 Cumplimiento de los requisitos
	
	

	5.3.3 Actividades de asesoramiento 
	
	

	5.4 Estructura y autoridad
	
	

	C 5.4.1 Generalidades
	
	

	5.4.2 Gestión de la calidad 
	
	

	5.5 Objetivos y políticas 
	
	

	5.6 Gestión del riesgo 
	
	

	OHA-MC-P04 Política de la clasificación y evaluación de OECs múltiples
	
	

	OHA-MC-P04 
5.1 Requisitos corporación Multi-Laboratorio/Organismo
	
	

	OHA-MC-P04  
5.2 Laboratorio/Organismo Multi-sitios
	
	

	OHA-MC-P04  
5.3 Laboratorio/Organismo con sitios satélites
	
	

	OHA-MC-P04 
5.4 Laboratorio/Organismo Multi-sucursal
	
	

	OHA-MC-P04 
5.5 Laboratorio con centros de toma o recolección de muestras
	
	

	OHA-MC-P04 
5.6 Calibraciones, ensayos o análisis en sitio
	
	

	OHA-MC-P04 
5.7 Sobre el alcance de acreditación para ensayos, análisis y calibraciones llevadas a cabo en Multi-sitios
	
	

	OHA-MC-P04 
5.8 Para Corporaciones Multi-Organismos de Certificación con sede en Honduras
	
	

	6. Requisitos de los recursos
	
	

	6.1 Generalidades 
	
	

	6.2 Personal 
	
	

	6.2.1 Generalidades
	
	

	6.2.2 Requisitos de la competencia 
	
	

	6.2.3 Autorización 
	
	

	C 6.2.4 Formación continua y desarrollo profesional 
	
	

	6.2.5 Registros del personal 
	
	

	6.3 Instalaciones y condiciones Ambientales 
	
	

	C 6.3.1 Generalidades
	
	

	6.3.2 Controles de la instalación 
	
	

	6.3.3 Instalaciones de almacenamiento 
	
	

	6.3.4 Instalaciones para el personal 
	
	

	6.3.5 Instalaciones de toma de muestra 
	
	

	6.4 Equipamiento 
	
	

	C 6.4.1 Generalidades 
	
	

	6.4.2 Requisitos del equipamiento 
	
	

	6.4.3 Procedimiento de aceptación del equipo 
	
	

	6.4.4 Instrucciones de uso del equipamiento 
	
	

	6.4.5 Mantenimiento y reparación del equipo 
	
	

	6.4.6 Notificación de incidentes adversos de equipamiento 
	
	

	6.4.7 Registros del equipamiento 
	
	

	6.5 Calibración y trazabilidad metrológica del equipamiento 
	
	

	C 6.5.1 Generalidades
	
	

	6.5.2 Calibración del equipamiento 
	
	

	6.5.3 Trazabilidad metrológica de los resultados de medición 
	
	

	OHA-MC-P02 
5. Requisitos Generales
	
	

	OHA-MC-P02
6. Proveedores de servicios de calibración
	
	

	OHA-MC-P02 
7. Trazabilidad en mediciones químicas y bioquímicas
	
	

	OHA-MC-P02 
8. Trazabilidad en áreas específicas
	
	

	OHA-MC-P02 
9. Intervalos de confirmacion metrológica y determinación de los intervalos de calibración 
	
	

	OHA-MC-P02 
10. Consideraciones adicionales 
	
	

	9.1 Área Farmacéutica
	
	

	9.2 Área biológica/Microbiológica
	
	

	6.6 Reactivos y materiales consumibles 
	
	

	6.6.1 Generalidades 
	
	

	6.6.2 Reactivos y materiales consumibles - Recepción y almacenamiento 
	
	

	6.6.3 Reactivos y materiales consumibles – Pruebas de aceptación 
	
	

	6.6.4 Reactivos y materiales consumibles – Gestión del inventario
	
	

	C 6.6.5 Reactivos y materiales consumibles – Instrucciones de uso 
	
	

	6.6.6 Reactivos y materiales consumibles – Notificación de incidentes adversos 
	
	

	6.6.7 Reactivos y materiales consumibles – Registros
	
	

	6.7 Acuerdo de prestación de servicios 
	
	

	C 6.7.1 Acuerdos con usuarios de laboratorio 
	
	

	C 6.7.2 Acuerdos con operadores de POCT
	
	

	6.8 Productos y servicios proporcionados externamente 
	
	

	6.8.1 Generalidades 
	
	

	C 6.8.2 Laboratorio de derivación y consultores 
	
	

	OHA-MC-P05
5. Requisitos generales 
	
	

	OHA-MC-P05
[bookmark: _Toc160692114]6. Uso del símbolo de acreditación y/o declaración de la condición de acreditado
	
	

	OHA-MC-P05 
[bookmark: _Toc160692115]7. Restricciones de uso indebido del símbolo de acreditación o del estado de acreditación
	
	

	OHA-MC-P05 
8. Etiquetas de calibración, etiquetas de inspección u otras etiquetas utilizadas por los OEC
	
	

	[bookmark: _Toc160692117]OHA-MC-P05 
9. Comunicación de resultados no cubiertos por el alcance de la acreditación
	
	

	OHA-MC-P05 
10. Publicidad y propaganda
	
	

	C 6.8.3 Revisión y aprobación de productos y servicios proporcionados externamente 
	
	

	7. Requisitos del proceso 
	
	

	7.1 Generalidades 
	
	

	7.2 Procesos preanalíticos 
	
	

	7.2.1 Generalidades
	
	

	7.2.2 Información del laboratorio para pacientes y usuarios 
	
	

	7.2.3 Solicitudes de análisis al laboratorio 
	
	

	C 7.2.3.1 Generalidades
	
	

	C 7.2.3.2 Solicitudes verbales
	
	

	7.2.4 Toma y manipulación de la muestra primaria 
	
	

	C 7.2.4.1 Generalidades 
	
	

	7.2.4.2 Información para las actividades previas a la toma de la muestra
	
	

	C 7.2.4.3 Consentimiento del paciente 
	
	

	7.2.4.4 Instrucciones para las actividades de toma de la muestra 
	
	

	7.2.5 Transporte de la muestra 
	
	

	7.2.6 Recepción de la muestra 
	
	

	7.2.6.1 Procedimiento de recepción de la muestra 
	
	

	7.2.6.2 Excepciones para la aceptación de la muestra 
	
	

	7.2.7 Manipulación, preparación y almacenamiento preanalítico
	
	

	7.2.7.1 Protección de la muestra 
	
	

	7.2.7.2 Criterio para las solicitudes de análisis adicionales 
	
	

	7.2.7.3 Estabilidad de la muestra 
	
	

	7.3 Procesos analíticos o de análisis 
	
	

	C 7.3.1 Generalidades
	
	

	C 7.3.2 Verificación de los métodos de análisis 
	
	

	7.3.3 Validación de los métodos de análisis 
	
	

	C 7.3.4 Evaluación de la incertidumbre de medición (MU)
	
	

	OHA-MC-P06 
6. Requisitos Generales
	
	

	OHA-MC-P06 
7. Selección de Métodos
	
	

	OHA-MC-P06 
8. Procedimiento de Validación
	
	

	OHA-MC-P06 
9. Revalidaciones y Verificaciones de Seguimiento
	
	

	OHA-MC-P06 
10. Requisitos particulares para métodos de ensayo comerciales- Kits de Análisis
	
	

	OHA-MC-P06
11. Software
	
	

	7.3.4 Evaluación de la incertidumbre de la medición (MU)
	
	

	OHA-MC-P03 
6. Requisitos Generales
	
	

	OHA-MC-P03 
7. Requisitos para Laboratorios de Calibración
	
	

	OHA-MC-P03

8. Requisitos para Laboratorios de Ensayo y Laboratorios Clínicos
	
	

	7.3.5 Intervalos de referencia biológicos y límites de decisión clínica 
	
	

	C 7.3.6 Documentación de los procedimientos analíticos 
	
	

	7.3.7 Aseguramiento de la validez de los resultados del análisis 
	
	

	7.3.7.1 Generalidades 
	
	

	7.3.7.2 Control interno de la calidad (IQC)
	
	

	C 7.3.7.3 Evaluación externa de la calidad (EQA)
	
	

	7.3.7.4 Comparabilidad de los resultados del análisis 
	
	

	OHA-MC-P01 
7. Plan de participación en ensayos de aptitud
	
	

	OHA-MC-P01 
8. Requisitos de proveedores de servicios de ensayos de aptitud y otras comparaciones
	
	

	OHA-MC-P01 
9. Requisitos generales
	
	

	OHA-MC-P01 
10. Monitoreo del desempeño en ensayos de aptitud
	
	

	OHA-MC-P01 
11. Casos especiales
	
	

	OHA-MC-P01 
12. Propósitos distintos de las comparaciones interlaboratorios 
	
	

	7.4 Procesos postanalíticos 
	
	

	7.4.1 Informe de resultados
	
	

	C 7.4.1.1 Generalidades
	
	

	C 7.4.1.2 Revisión y liberación de resultados 
	
	

	C 7.4.1.3 Informe de los resultados críticos 
	
	

	7.4.1.4 Consideraciones especiales para los resultados 
	
	

	C 7.4.1.5 Selección, revisión, liberación e informe automatizado de los resultados 
	
	

	7.4.1.6 Requisito para los informes 
	
	

	7.4.1.7 Información adicional para los informes 
	
	

	C 7.4.1.8 Modificaciones de los resultados informados
	
	

	OHA-MC-P05 
5. Uso del símbolo de acreditación del OHA para los OEC con acreditación vigente
	
	

	OHA-MC-P05  
6. Restricciones de uso de símbolo de acreditación y logotipo del OHA
	
	

	OHA-MC-P05  
8. Uso de logotipo OHA, autorización especial
	
	

	C 7.4.2 Manipulación postanalítica de las muestras
	
	

	7.5 Trabajo no conforme 
	
	

	7.6 Control de datos y gestión de la información 
	
	

	7.6.1 Generalidades 
	
	

	7.6.2 Autoridades y responsabilidades para la gestión de la información 
	
	

	7.6.3 Gestión de los sistemas de información del laboratorio 
	
	

	7.6.4 Planes para periodos fuera de servicio
	
	

	7.6.5 Gestión fuera de la instalación de trabajo 
	
	

	7.7 Quejas 
	
	

	7.7.1 Proceso
	
	

	7.7.2 Recepción de quejas 
	
	

	7.7.3 Resolución de la queja 
	
	

	C 7.8 Planificación de la continuidad y preparación para emergencias
	
	

	8. Requisitos del sistema de gestión
	
	

	8.1 Requisitos generales 
	
	

	8.1.1 Generalidades
	
	

	8.1.2 Cumplimiento de los requisitos del sistema de gestión de la calidad 
	
	

	8.1.3 Conocimiento del sistema de gestión 
	
	

	8.2 Documentación del sistema de gestión 
	
	

	8.2.1 Generalidades 
	
	

	8.2.2 Competencia y calidad
	
	

	8.2.3 Evidencia de compromiso 
	
	

	8.2.4 Documentación
	
	

	8.2.5 Acceso del personal
	
	

	8.3 Control de documentos del sistema de gestión 
	
	

	8.3.1 Generalidades
	
	

	8.3.2 Control de documentos 
	
	

	8.4 Control de registros 
	
	

	8.4.1 Creación de registros 
	
	

	8.4.2 Modificación de registros 
	
	

	8.4.3 Conservación de registros 
	
	

	8.5 Acciones para abordar riesgos y las oportunidades de mejora 
	
	

	8.5.1 Identificación de los riesgos y de las oportunidades de mejora 
	
	

	C 8.5.2 Actuar sobre los riesgos y las oportunidades de mejora 
	
	

	8.6 Mejora 
	
	

	8.6.1 Mejora continua 
	
	

	C 8.6.2 Retroalimentación de los pacientes, de los usuarios y del personal del laboratorio 
	
	

	8.7 No conformidades y acciones correctivas 
	
	

	8.7.1 Acciones cuando ocurre una no conformidad 
	
	

	8.7.2 Eficacia de la acción correctiva 
	
	

	8.7.3 Registros de no conformidades y acciones correctivas
	
	

	8.8 Evaluaciones 
	
	

	8.8.1 Generalidades 
	
	

	8.8.2 Indicadores de calidad 
	
	

	C 8.8.3 Auditorías internas
	
	

	8.9 Revisiones por la dirección  
	
	

	C 8.9.1 Generalidades
	
	

	8.9.2 Entradas de la revisión 
	
	

	8.9.3 Salidas de la revisión 
	
	

	Anexo A
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