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1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento especifica un proceso para que un laboratorio clinico identifique y gestione los riesgos
para pacientes, trabajadores del laboratorio clinico y prestadores de servicios sanitarios que estan
asociados con los andlisis del laboratorio clinico. El proceso incluye la identificacién, estimacidn,
evaluacion, control y seguimiento de los riesgos.

Los requisitos de este documento son aplicables a todos los aspectos de los andlisis y servicios de un
laboratorio clinico, incluidos los aspectos preanaliticos y postanaliticos, los andlisis, la transmision
exacta de los resultados del ensayo en la historia clinica electronica y otros procesos técnicos y de
gestion descritos en la Norma ISO 15189.

Este documento no especifica niveles aceptables de riesgo.

Este documento no es aplicable a los riesgos de las decisiones clinicas postanaliticas tomadas por los
prestadores de servicios sanitarios.

Este documento no es aplicable a la gestion de los riesgos que afectan a las empresas de laboratorios

clinicos que se contemplan en la Norma ISO 31000, tales como los riesgos comerciales, financieros,
legales y reglamentarios.

2 Normas para consulta

No existe ninguna norma para consulta en este documento.
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