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|| Descripcion general
QUE soucr®

QUIEN Médico de AP/AE
CUANDO  1°
DONDE Centro de AP/AE

CcOMO Modelo normalizado
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QUE CITA PARA TOMA DE ESPECIMENES/INFORMACION

QUIEN Personal de UAU-AP o AE/Laboratorio/Centro de extraccién periférica
CUANDO  2°

DONDE Centro de AP/AE

cOMO Manual de procedimientos

QUE OBTENCION E IDENTIFICACION DE ESPECIMENES

QUIEN Médico/Enfermera/Paciente

CUANDO  3°

DONDE Domicilio, punto periférico, urgencias, consultas, hospitalizacién,

Laboratorio, etc.

cOMO Procedimiento

QUE CONSERVACION Y PREPARACION DE ESPECIMENES

QUIEN Técnico Especialista/Enfermera/Auxiliar

CUANDO  4°

DONDE Punto de extraccion (domicilio, punto periférico, urgencias, consultas,

hospitalizacién, Laboratorio, etc.)

cOMO Procedimiento

QUE TRANSPORTE

QUIEN Transportista/Celador/Paciente/Familiares
CUANDO  5°

DONDE Desde el punto de extraccion al Laboratorio
cOMO Procedimiento
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QUE

RECEPCION

QUIEN Técnico Especialista/Auxiliar
CUANDO  6°
DONDE Laboratorio
cOMO Procedimiento
QUE REGISTRO DE LA SOLICITUD
QUIEN Personal administrativo/Técnico Especialista
CUANDO  7°
DONDE Laboratorio
cOMO Procedimiento
QUE PREPARACION DE MUESTRAS
QUIEN Técnico Especialista
CUANDO  8&°
DONDE Laboratorio
cOMO Procedimiento
FASE ANALITICA
QUE CALIBRACION
QUIEN Técnico Especialista/Facultativo Especialista
CUANDO  9°
DONDE Laboratorio
COMO Procedimiento
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QUE
QUIEN

CUANDO
DONDE

COMO

QUE
QUIEN

CUANDO
DONDE

COMO

QUE
QUIEN

CUANDO
DONDE

CcOMO

ANALISIS

Técnico Especialista/Facultativo Especialista
10°
Laboratorio

Procedimiento

CONTROL DE CALIDAD

Técnico Especialista/Facultativo Especialista
11°
Laboratorio

Procedimiento

VALIDACION TECNICA

Técnico Especialista/Facultativo Especialista
12°
Laboratorio

Procedimiento

FASE POST-ANALITICA

QUE
QUIEN

CUANDO
DONDE

cOMO

VALIDACION CLINICA DEL RESULTADO

Facultativo Especialista
13°
Laboratorio

GPC/Algoritmos de decisién/Protocolos/Procedimientos
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QUE
QUIEN

CUANDO
DONDE

COMO

QUE
QUIEN

CUANDO
DONDE

cOMO

QUE
QUIEN

CUANDO
DONDE

CcOMO

QUE
QUIEN

CUANDO
DONDE

cOMO

ELABORACION DE INFORME

Facultativo Especialista
14°
Laboratorio

GPC/Algoritmos de decisién/Protocolos/Procedimientos

EDICION DE INFORME

Personal administrativo/Técnico Especialista
15°
Laboratorio

Medios electrénicos/Papel

TRANSPORTE DE INFORMES

Celador/Auxiliar/Transportista
16°
De Laboratorio a solicitante

Segun medio

DISTRIBUCION

Auxiliar/Celador
17°
Centro/Servicio

Manual de procedimientos
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QUE RECEPCION DE LOS INFORMES

QUIEN Médico/Enfermera/Personal administrativo
CUANDO  18°
DONDE Centro/Servicio

COMO Manual de procedimientos

ACTIVIDADES COMPLEMENTARIAS

QUE ARCHIVO DE MUESTRAS
QUIEN Técnico Especialista
CUANDO  19°

DONDE Laboratorio

cOMO Manual de procedimientos

QUE ARCHIVO DE INFORMES

QUIEN Técnico Especialista/Personal administrativo
CUANDO  20°

DONDE Laboratorio

COMO Manual de procedimientos

QUE ARCHIVO DE SOLICITUDES

QUIEN Personal administrativo/Técnico Especialista
CUANDO  21°

DONDE Laboratorio

CcOMO Manual de procedimientos
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QUIEN Técnico Especialista/ Auxiliar/Personal del servicio de limpieza
CUANDO  22°

DONDE Laboratorio/Centros de extracciones

CcOMO Manual de procedimientos
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Profesionales. Actividades.
Caracteristicas de calidad

Fase preanalitica

Médico de AP/AE

Actividades Caracteristicas de calidad
1°. 1. El documento de solicitud debe reunir las siguientes caracte-
Solicitud risticas:

1.1. Ser lo mas simple posible y facil de cumplimentar.
1.2. Unico para cada episodio y consensuado para todos
los laboratorios de un area hospitalaria (Anexo 1).

1.3. Permitir la identificacion inequivoca del paciente, epi-
sodio, espécimen y pruebas (Anexo 2).

2. En la cumplimentacion de la solicitud ha de tenerse en cuenta:

2.1. Especificar todos los datos obligatorios del paciente,
episodio y estudio o prueba solicitada, de forma legible.

2.2. Las pruebas solicitadas deben estar incluidas en la
cartera de servicios del Laboratorio (Anexo 3) y ser
adecuadas a las caracteristicas clinicas del paciente,
segln las indicaciones de los procesos asistenciales
integrados, protocolos consensuados, algoritmos de
decision, guias de practica clinica, etc.

2.3. En la solicitud de pruebas no incluidas en el documen-
to:

Asegurarse de que esta en la cartera de servicios.
Usar nomenclatura de la cartera de servicios
Indicar espécimen.

3. El médico debe informar al paciente, segln las instrucciones
que se describen en la cartera de servicios, sobre:

3.1. Pruebas solicitadas.

3.2. Lugary hora de la toma de muestras.

3.3. Condiciones de preparacion previas para la toma de
muestras.

3.4. Suministro de recipientes adecuados, si fuera necesa-
rio.

3.5. En pruebas que requieran consentimiento informado:
entrega y explicacion del documento especifico.
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Personal de UAU-AP o AE/Laboratorio/Centro de extraccion periférica
Actividades

2°.
Cita para toma
de especimenes
/Informacion

Caracteristicas de calidad

1. Procurar que la cita sea adecuada a las necesidades del
paciente.

w N

. Registro de datos sin errores administrativos.
. Atencion personalizada, amable y correcta.

4. Indicar el lugar y la hora de la toma de muestras asi como de
las condiciones de preparacion previas.

5. Suministro de recipientes adecuados si fueran necesarios.

Médico/Enfermera/Paciente

Actividades
3°.
Obtencion e

identificacién de
especimenes

Caracteristicas de calidad

1. Centros de obtencién de especimenes:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5

Dispondran de un area de extracciones y toma de
especimenes, una sala de espera para los pacientes y
los servicios de higiene correspondientes.

Los profesionales encargados de la extraccion y toma
de especimenes dispondran de:

- Un manual de extraccion, toma y transporte de
especimenes.

- Los contenedores adecuados y en perfectas con-
diciones que sean necesarios para la cartera de
servicios del Laboratorio.

En cada centro debe existir un horario de extracciones
y recogida de especimenes de acuerdo con sus carac-
teristicas.

Todos los centros tendran normas de seguridad para
la eliminacion de contenedores y elementos potencial-
mente peligrosos (Anexo 4).

Todos los centros dispondran de normas de trabajo
que garanticen la seguridad del trabajador (Anexo 5).

2. El personal de los centros estara legalmente habilitado y
demostrara sus capacidades y competencias para la tomay
recepcion de especimenes.

3. Como norma general:

3.1.

Se comprobara siempre la correspondencia entre la
solicitud y la identidad del paciente.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Se verificara si el documento de solicitud contiene
todos los datos identificativos (Anexo 2).

Se rechazaran aquellas solicitudes que no estén cum-
plimentadas con todos los datos imprescindibles de
identificacion del paciente, episodio y pruebas, y que
no puedan ser subsanadas en el momento de la ex-
traccion.

Se registraran los datos de identificacién de la perso-
na que realiza la extraccién del espécimen, la horay la
fecha de la misma, asi como las complicaciones que
hayan surgido.

Se identificaran los contenedores en el momento de la
obtencion del espécimen, siguiendo las normas basi-
cas establecidas en el manual de obtencion de especi-
menes.

Técnico Especialista/Enfermera/Auxiliar

Actividades

4°
Conservacion y
preparacion de
especimenes

Caracteristicas de calidad

Se procesaran los diferentes especimenes segun las instruc-
ciones de la cartera de servicios del Laboratorio (Anexo 3).

Preparacion del envio:

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Se confeccionara un registro diario de recogida y
transporte de especimenes, elaborado en el punto de
extraccion, en el que estén relacionados los contene-
dores remitidos por cada episodio.

El registro incluira el nombre de la persona que ha
preparado el envio, la hora en que se recoge y quién
realiza el transporte.

Una copia del registro quedara en el centro de extrac-
cion, otra acompanara a los especimenes (hoja de
ruta).

Al llegar al Laboratorio, la persona que recoge los es-
pecimenes debera firmar y hacer constar la hora de
recepcion.

Debe existir un registro de custodia legal, cumpliendo los re-
quisitos necesarios para el transporte de especimenes con
implicaciones judiciales, segun la normativa legal vigente.
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Transportista/Celador/Paciente/Familiares

Actividades Caracteristicas de calidad
5°. 1. Existira un sistema unificado de transporte de especimenes,
Transporte entre los puntos de extraccion y los laboratorios.

2. Todo espécimen de origen humano es potencialmente infec-
cioso (Anexo 5). El transporte debe efectuarse de acuerdo a
las normas siguientes:

2.1. Especimenes:

- Deben transportarse en contenedores herméticos
que eviten el riesgo de infeccion al personal que los
manipule y la posible contaminacion externa.

- Loscontenedores deben transportarse verticalmen-
te y cerrados y con sistema de transporte que evi-
te la agitacion mecanica.

2.2. Neveras/contenedores:

- Deben disponer de relleno absorbente.

- Identificacién externa de que el contenido es mate-
rial de riesgo bioldgico.

- Contenedor estanco y opaco a la luz.

- Mantener la temperatura adecuada para cada es-
pécimen (neveras termostatizadas). Control de tem-
peratura con termémetro de maxima y minima.

2.3. El transporte debe ser lo mas rapido posible. Si no
fuera asi, se utilizaran condiciones de preparacion y
conservacion adecuadas de acuerdo con las especifi-
caciones de la cartera de servicios.

3. Deben establecerse normas de actuacion en caso de acci-
dente o averia en el transporte, asi como medidas de segu-
ridad biologica.

4. En caso de transporte de muestras entre laboratorios, se-
guir el PNT del Laboratorio de “destino”, siendo responsa-
bilidad del Laboratorio de “origen” el cumplimiento de las
normas necesarias para garantizar que la muestra llegue en
perfectas condiciones para su estudio.

5. En el sistema de transporte se seguiran las siguientes nor-
mas especificas:
5.1. Del domicilio al centro: Control de temperatura y
tiempo de transporte, especificado en cartera de ser-
vicios.
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5.2. De punto de extraccion periférico a Laboratorio:

Consensuar las rutas segun isécronas.
Control de temperatura y tiempo de transporte,
especificado en la cartera de servicios.

5.3. Transporte intrahospitalario:

Manual: Control de temperatura y tiempo de trans-
porte, especificado en la cartera de servicios.
Neumatico:

a Evitar sistemas con paradas intermedias para
disminuir aceleraciones/desaceleraciones.

b Llenar los tubos al maximo (segun instrucciones
del fabricante) para disminuir la agitacién den-
tro del tubo.

5.4. Entre laboratorios: seguir PNT del Laboratorio de “des-
tino”.

6. Personal que realiza el transporte:

6.1.

6.2.

Transportista:

Personal habilitado para el transporte de especi-
menes/muestras, con relacion contractual que de-
termine condiciones, custodia y tiempos de trans-
porte.

Tener formacion especifica sobre el transporte de
muestras biologicas.

Actuar durante el transporte segun las normas del
Laboratorio.

Priorizar el transporte de especimenes/muestras
sobre otras tareas.

Celador/Paciente/Familiar: se le indicaran las normas
que seguir durante el transporte especificadas en la
cartera de servicios del Laboratorio.

LaBorATORIOS CLiNICOS



Técnico Especialista/Auxiliar
Actividades

Caracteristicas de calidad

6°. 1. Recepcion de especimenes/muestras procedentes de pun-
Recepcion tos de extraccion:

1.1. Entrega por el transportista:

El transportista entregara los especimenes/mues-
tras y las solicitudes.

Firmara en la hoja de ruta y anotara la hora de en-
trega.

El transportista esta obligado a registrar en la hoja
de ruta cualquier incidencia que pudiera haber ocu-
rrido durante el transporte.

Obtendra copia de la hoja de ruta firmada por el
responsable de la recepcion, en la que se especifi-
cara si hay rechazos y la causa.

1.2. Recepcioén:

El responsable de la recepcion debe confirmar la en-
trega de muestras/especimenes y las solicitudes.
El responsable debe recoger las incidencias comu-
nicadas por el transportista.

2. Recepcion de especimenes entregados directamente por el
paciente/familiar:

2.1. El responsable debera identificar positivamente al pa-
ciente, a través de la confirmacion de los datos que
figuren en la solicitud.

2.2. Debera comprobar que los especimenes entregados
son idoneos para la realizacion completa de las prue-
bas solicitadas.

2.3. Encaso de que sea insuficiente, esta obligado a comu-
nicarlo a paciente/familiares.

2.4. Procedera a identificar los contenedores de especime-
nes.

3. Se rechazaran aquellas solicitudes y/o especimenes que no
se adeclen a las normas de calidad preanaliticas estableci-
das en la cartera de servicios.

4. Se informara a la Unidad de Comunicacion (Anexo 6) para
que comunique los rechazos de especimenes/muestras a
los pacientes y/o profesionales implicados.
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Personal administrativo/Técnico Especialista

Actividades

7°. 1.
Registro de la 2
solicitud

Caracteristicas de calidad

Registro de datos de forma automatica/manual

. Se procedera a incorporar en el SIL los datos que figuran en

la solicitud (Anexo 2).

. Se aplicaran los criterios de aceptacion de solicitudes y de

control del registro segun el procedimiento establecido en el
Laboratorio.

. Ante una solicitud oral de una ampliacién de estudios siem-

pre debe existir la autorizacion de un facultativo del Labora-
torio y registrarse la prueba solicitada en la peticion previa,
indicando la fecha de la ampliacion, asi como el nombre del
meédico que la solicita.

Técnico Especialista

Actividades

8°. 1.
Preparacién de
muestras

Caracteristicas de calidad

Clasificar los especimenes en funcion del Laboratorio de
destino. Los especimenes deben distinguirse en funcion de
los destinos (colores o etiquetas de destino).

. Centrifugacion de especimenes segln especificaciones de

normas internas de cada Laboratorio.

. Descapsulacion de tubos segun especificaciones de normas

internas de cada Laboratorio, teniendo en cuenta los aspec-
tos de seguridad bioldgica (Anexo 5).

. Enla preparacion de alicuotas tienen que estar perfectamen-

te identificados el tubo principal y las alicuotas (codigo de
barra o identificacion propia de cada Laboratorio).

. Preparacion de otros especimenes biologicos segun PNT

especificos para los diferentes estudios.
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Fase analitica

Técnico Especialista/Facultativo Especialista

Actividades Caracteristicas de calidad
9°. 1. Calibrar segun procedimiento previamente definido que con-
Calibracién temple como minimo:
(técnif:ag 1.1. Calibrador que se debe usar.
cuantitativas) 1.2. Cuando debe calibrarse una técnica.

1.3. Reglas de aceptacion de la calibracion.
1.4. Normas que seguir en caso de rechazo de la calibra-
cion.
2. Documentar las especificaciones técnicas de cada calibra-
dor y su trazabilidad.
3. Registro historico de la calibracion.

Técnico Especialista/Facultativo Especialista

Actividades Caracteristicas de calidad

10°. 1. Actuar segin PNT para cada seccion o area funcional de los
Andlisis laboratorios.
(cuaptitgtivo/ 2. EI PNT debe contener la informacién necesaria para permitir
cualitativo) realizar el proceso de medida al personal técnico:

2.1. Funcionamiento basico de los equipos analiticos.

2.2. Preparacién y almacenamiento de reactivos (Anexo 7).

2.3. Normas para registrar la entrada y salida de reacti-
VOS.

2.4. Mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos
analiticos segun el manual de procedimientos (Anexo 8).

2.5. Registrar que se ha realizado el mantenimiento preven-
tivo y correctivo (archivo historico).

2.6. Registro de actividades externas de mantenimiento
preventivo y correctivo (archivo histérico).

3. Cualitativos: (microscopia, cultivos, etc.)

3.1. Descripcion de las caracteristicas del espécimen.
3.2. Procesado de las muestras para estudio.
3.3. Estudio/interpretacion.
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Técnico Especialista/Facultativo Especialista
Actividades

11°.
Control de calidad
(interno y externo)

Caracteristicas de calidad

. Como norma basica, todas las determinaciones deben reali-

zarse con un protocolo que garantice su calidad analitica.
Debe existir un coordinador de calidad en cada Laboratorio.

. Se deben establecer criterios y objetivos de calidad para

cada estudio incluyendo controles de calidad externos e
internos.

. El contenido minimo del protocolo de calidad debe incluir:

4.1. Preparacion y conservacion de controles.
4.2. Cuantos niveles de control utilizar.

4.3. Frecuencia de los controles.

4.4. Criterios de aceptacion de resultados.

. Debe existir un registro historico de los controles de calidad

interno y externo.

. Se haran revisiones periddicas de los resultados de control

de calidad en las que se adopten medidas encaminadas a la
mejora continua del proceso analitico.

Técnico Especialista/Facultativo Especialista
Actividades
12°.
Validacion técnica

@ > @ N =

Caracteristicas de calidad
Comprobar los resultados del control de calidad interno.
Aplicar los criterios de aceptacion de controles.
Comprobar alarmas de los equipos.
Comprobar resultados alarmantes de las muestras.

En caso de detectar algin problema, adoptar las medidas
establecidas por el facultativo responsable.
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Fase post-analitica

Facultativo Especialista

Actividades

13°.
Validacién clinica
de resultado

Caracteristicas de calidad

1. Es el dltimo acto antes de la entrega del informe. Estudia

la congruencia entre los resultados de un mismo informe,
verifica los resultados con relacion a informes precedentes y
a los datos fisiologicos y clinicos del paciente.

. La validacion clinica incluye:

2.1. Aceptacion de datos.

2.2. Repeticion o ampliacién de exploraciones. En determi-
nadas situaciones puede delegarse esta responsabili-
dad en otros profesionales del Laboratorio, o sistemas
informaticos. Para ello, deben estar bien definidos el
alcance y las condiciones que rigen dicha delegacion.

2.3. Lafirma de la persona autorizada que valida el informe,
puede establecerse a través de sistemas electrénicos
0 autorizaciones escritas que garanticen la identidad
de la persona que valida.

Facultativo Especialista

Actividades
14°.

Elaboracion de

informe

Caracteristicas de calidad

1. El informe es el documento que contiene los resultados de

las pruebas realizadas a un paciente, los datos identificativos
de la solicitud y del Laboratorio, ademas de cualquier otro
tipo de informacion que complemente o pueda facilitar la
interpretacion de los resultados (Anexo 11).

. Elfacultativo, una vez comprobados los resultados, aportara

al informe los comentarios que considere necesarios para:

2.1. Ayudar a la interpretacion de los mismos.
2.2. Indicar nuevas exploraciones.
2.3. Aconsejar pautas clinicas.

. Elinforme podra ser provisional o definitivo y debe indicarse

en el mismo esta circunstancia.
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Personal administrativo/Técnico Especialista
Actividades

15°.
Edicion de
informe

Caracteristicas de calidad

1. Todo informe de Laboratorio sera editado por lo menos una
vez tras ser completado.

2. Cuando la edicion contenga resultados efectuados en otros
laboratorios, el informe reflejara esta condicion de forma cla-
ra e inequivoca.

Celador/Auxiliar/Transportista

Actividades
16°.

Transporte de

informes

Caracteristicas de calidad

1. En todo momento debe garantizarse la confidencialidad de
los datos.

2.

Entrega de resultados:

2.1.

2.2.

2.3.

Los resultados de rutina se entregaran en el plazo esta-
blecido por la cartera de servicios para cada prueba.
Debe existir un protocolo de actuacion para resultados
de panico.

Para resultados urgentes debe establecerse el meca-
nismo adecuado que garantice la recepcion del infor-
me por parte del facultativo responsable del paciente,
en el menor plazo posible desde su edicion.

. Evitar paradas intermedias, siendo preferibles los sistemas

que permitan la entrega de los resultados directamente en el
destino final, con el fin de agilizarla y evitar pérdidas.

4.1.

4.2.

. Sistemas de transporte:

Cuando el envio se realice por sistema electrénico
(Intranet, WEB, correo electronico, fax, impresion re-
mota), hay que establecer medios alternativos en pre-
vision de fallos en dichos sistemas.

Impresion en el Laboratorio y reparto manual, existien-
do un registro donde quede constancia de la persona
que hace el reparto y la que lo recibe (hoja de ruta de
informes). Si el reparto se realiza fuera del Hospital,
los informes deben enviarse en sobres cerrados con
la identificacion del Laboratorio y la indicacion de que,
en caso de extravio, se retornen al mismo.
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Auxiliar/Celador

Actividades Caracteristicas de calidad
17°. 1. La distribucién se hara de forma que se facilite la llegada a
Distribucion su destinatario de manera rapida. El Coordinador de Labo-

ratorios (Anexo 1) implantara estrategias, recogidas en un
manual que editara el Laboratorio, que eviten errores en la
entrega a los destinatarios.

2. En caso de que se produzcan errores en la entrega y distribu-
cion de resultados, éstos quedaran resenados en un registro
de reclamaciones para ser analizados y que se propongan
las acciones correctoras pertinentes.

3. Si se emite un duplicado de un informe, debe especificarse
tanto la fecha de emision de la impresion original como de la
copia.

4. Los informes analiticos son confidenciales, por lo que el
Laboratorio instaurara los mecanismos que garanticen que
todo el personal mantendra un estricto control de la custodia
y confidencialidad de los datos del paciente.

5. El Laboratorio establecera los procedimientos correspon-
dientes para garantizar la trazabilidad del proceso de infor-
macion de los resultados.

Médico/Enfermera/Personal administrativo

Actividades Caracteristicas de calidad
18°. 1. Quedara registrada en la hoja de ruta la recepcion de los
Recepcion de informes.
informes 2. Se comprobara la recepcion de todas las peticiones realiza-
das.

3. Se informard, en su caso, al médico solicitante de la recep-
cioén de los resultados y de cualquier anomalia o ausencia de
resultados.

4. Se reclamaran los informes no recibidos, o incompletos, a la
Unidad de Comunicacién del Laboratorio (Anexo 6).

5. Se registraran las reclamaciones indicando el motivo y la
procedencia.
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Actividades complementarias

Técnico especialista

Actividades Caracteristicas de calidad

19°. 1. Archivo temporal de muestras/especimenes.
Archivo de 1.1. En todos los laboratorios existiran archivos tempora-
muestras les de muestras que permitan comprobaciones y/o

ampliaciones de las solicitudes analiticas.

1.2. El tiempo y las condiciones del archivo temporal ven-
dran reflejadas para cada muestra y/o prueba en la
cartera de servicios.

2. Archivo indefinido de muestras/especimenes.

2.1. Entodos los laboratorios existiran archivos indefinidos
de muestras/especimenes.

2.2. Se guardaran las muestras/especimenes de pacientes
con interés clinico/epidemiol6gico y/o para la investi-
gacion.

2.3. Los criterios de calidad de este archivo vendran deter-
minados en la cartera de servicios para cada una de
las magnitudes analiticas.

2.4. Eltiempo y las condiciones del archivo indefinido ven-
dran reflejadas para cada muestra y/o prueba en la
cartera de servicios.

Técnico Especialista/Personal administrativo

Actividades Caracteristicas de calidad

20°. 1. Los informes no se archivaran en el Laboratorio ya que tie-
Archivo de nen que ser archivados en la historia clinica.
informes 2. Existira en todo caso un registro informatico de los resulta-

dos emitidos por los laboratorios.

3. En la gestion del registro informatico de Laboratorio se tie-
nen que seguir los mismos criterios de confidencialidad que
para la historia clinica.
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Personal administrativo/Técnico Especialista

Actividades
21°.

Archivo de

solicitudes

Caracteristicas de calidad

1. Las solicitudes se archivaran el tiempo necesario para dar
respuesta a posibles ampliaciones y/o reclamaciones sobre
el episodio.

2. Las solicitudes que hayan requerido consentimiento informa-
do se archivaran durante 5 anos.

Técnico Especialista/Auxiliar/Personal del Servicio de Limpieza

Actividades
22°.

Eliminacion de

residuos

Caracteristicas de calidad

1. La eliminacion de residuos se realizard con las maximas
garantias de seguridad para los trabajadores y el medio
ambiente (Anexo 4).
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Recursos. Caracteristicas generales.
Requisitos

RECURSOS | CARACTERISTICAS GENERALES | REQUISITOS

Personal Personal facultativo: Dotacion, titulacién y forma-
. .. cion adecuada al puesto de
- Analistas clinicos . .
R . trabajo y tipo de Laborato-
- Bioguimicos clinicos . g
. ., L. rio, segun el mapa de com-
- Microbidlogos clinicos -
, , petencias
- Hematologos clinicos
- Anatomopatodlogos
Personal de Enfermeria Dotacion en funcion de la
Técnicos especialistas de complejidad y cargas de tra-
Laboratorio bajo del Laboratorio.
Técnicos especialistas de Anatomia Titulaciéon y formacion ade-
Patolégica cuadas al puesto de trabajo,
segun el mapa de compe-
tencias
Personal administrativo: Dotacion en funcion de la
- Informaticos co_mplejldad y cargas de tra-
. ) bajo del Laboratorio.
- Administrativos . -, .,
- - . Titulaciéon y formacion ade-
- Auxiliares administrativos .
cuadas al puesto de trabajo,
segun el mapa de compe-
tencias
Personal auxiliar Dotacion en funcién de las
Celadores cargas de trabajo del Labo-
ratorio.
Sistemas de - Sistema informatico SIL (Anexo 9)
Informacion - Sistemas expertos de gestion

- Intranet/Internet/Correo
electrénico
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Canales de
comunicacion

Soporte informatico y correo elec-
tronico

Soporte de telefonia y fax
Internet

Dotacion adecuada para el
area sanitaria.

Garantizar la accesibilidad.
Identificar a persona/s de
contacto para la relacion
con los clientes externos/in-
ternos.

Registro informatico de la
solicitud analitica (intra o ex-
tralaboratorio).

Posibilidad de cita previa

Equipamientos

Mobiliario para extracciones (en-
cimeras, mesas, sillas, armarios,
estanterias, etc.)

Contenedores para el transporte
de muestras bioldgicas

Dotacion, titulacion y forma-
cion adecuada al puesto de
trabajo y tipo de Laborato-
rio, segln el mapa de com-
petencias

Contenedores adecuados pa-
ra cada tipo de espécimen
y procedimiento. Embalajes
gue cumplan las recomen-
daciones de la “Guia para el
transporte seguro de subs-
tancias infecciosas y espe-
cimenes diagnodsticos” de
la OMS (WHO/ EMC/ 97.3).
Para el envio por correo
0 mensajeria, deben usar-
se embalajes homologados
segln el Acuerdo Europeo
sobre Transporte de Mer-
cancias Peligrosas por Ca-
rretera (ADR-2003). Mode-
lo P650 para muestras de
diagnostico (N° ONU 3373) y
Modelo P620 para muestras
infecciosas (N° ONU 2814 y
2900).

COMPONENTES



Neveras para el transporte de
contenedores

Sistemas de transporte (manual,
vehiculo, tubo neumético, etc.)

Recipientes para eliminacion de
residuos biolégicos

Centrifugas

Neveras con termometros
de maxima/minima para con-
trolar la temperatura durante
el transporte. Tanto las neve-
ras como los contenedores
deben llevar etiquetas identi-
ficativas de su contenido se-
gun la norma ADR-2003 o
UNE-EN 289.

Adaptados a las necesida-
des, que puedan garantizar
el transporte de muestras
y especimenes en las con-
diciones adecuadas para
evitar alteraciones preana-
liticas.

Todo vehiculo destinado al
transporte de muestras debe
tener, para casos de acci-
dente, un kit con material ab-
sorbente, desinfectante a ba-
se de cloro, un contenedor
para desechos a prueba de
fugas de liquidos y guantes
resistentes de uso mudltiples
(WHO/ EMC/ 97.3).

Recipientes para desechos
que cumplan requisitos de
seguridad bioldgica

Centrifugas adecuadas para
cada tipo de espécimen y
procedimiento.

Personal equipado con el ma-
terial adecuado de seguridad
para manejarlas (gafas, mas-
carillas, guantes).
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Cabinas de bioseguridad

Autoanalizadores multifuncion, mul-
titarea, modulables, flexibles, etc.

Sistemas robotizados integrados
de procesado de muestras (des-
capsuladores, alicuotadores, en-
rutadores, etc.)

Estufas, neveras, camaras frigori-
ficas y congeladores

Microscopios opticos, de fluores-
cencia, electronicos, etc.

Otros equipos de Laboratorio

Adecuadas al nivel de peli-
grosidad de las muestras
(Anexo b).

Dotacion y complejidad en
funcién de las caracteristi-
cas de los laboratorios ana-
lizadores compartidos por
diferentes areas de conoci-
miento.

Dotacion adecuada a las
caracteristicas de cada La-
boratorio.

Sistemas homologados con
controles de calidad inter-
nos verificados por el Ser-
vicio de Electromedicina del
centro.

Dotacion adecuada que garan-
tice la conservacion adecuada
de las muestras y especime-
nes tanto en la fase preanaliti-
ca como post-analitica.

Sistemas opticos adecua-
dos a la cartera de servicios
de cada Laboratorio.

Adecuados a la cartera de
servicios del Laboratorio
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Instalaciones

Sala de extracciones

Debe garantizar la intimidad

(Anexo 10) del paciente durante la toma
de especimenes.
Unidad central de procesado de | Unidad central donde se pro-
muestras cesen todas las pruebas de
rutina.
Unidades especificas de areas se- | Areas especificas por com-
miautomaticas y manuales plejidad, peligrosidad, etc.
Las centrifugas deben ubi-
carse en una habitacion in-
dependiente (se recomienda
presion de aire negativa).
Almacenes Fungibles y reactivos
Despachos y salas de reuniones Ajustados a la plantilla de
personal
Reactivos Material necesario para la reali- | Sistemas para la toma de
y fungibles zacion de los diferentes procedi- | especimenes que garanti-
(Anexo 7) mientos de la fase preanalitica cen la bioseguridad del per-

Reactivos

sonal sanitario y contenedo-
res adecuados para cada
tipo de espécimen y proce-
dimiento.

Sistema de reposicién que
garantice el stock y detecte
las caducidades

Los reactivos seran los ade-
cuados en cantidad y ca-
lidad a las necesidades y
complejidad de las técnicas
de los Laboratorios.
Dispondran de fichas de se-
guridad.

Sistema de reposicién que
garantice el stock y detecte
las caducidades.
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Material fungible

Adecuado a los procedimien-
tos utilizados en los labora-
torios.

Papeleria

Documentos de solicitud analitica

Documentos de consentimiento
informado

Cartera de servicios

Normas de seguridad biologica

Manuales de procedimientos

Manual de gestion de residuos
biolégicos

Hoja de registro para el personal

de extracciones

Hojas de ruta (autocopiativa)

Etiquetas de codigo de barras

Documentos para informes

Modelos (Anexo 2)

Documentar todas las ac-
tuaciones que impliquen un
riesgo para el paciente

Disponibilidad del documen-
to de cartera de servicios
del Laboratorio (Anexo 3)

Anexo 5

Recopilacion de todas las
normas y procedimientos del
centro para garantizar la uni-
formidad en los procesos de
todos los profesionales de la
Unidad

Anexo 4

Registrar todas las inciden-
cias durante la fase prea-
nalitica

Para el transporte de especi-
menes/muestras, solicitudes
e informes

Para la identificacion de soli-
citudes y contenedores
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Control de - Control de calidad interno de to- | Manual de control de calidad

calidad dos los procedimientos de la fase | interno
analitica
- Control de calidad externo Organizacion externa del con-

trol de calidad.
Registro de los resultados del
control de calidad externo
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Unidades de soporte

UNIDADES DE SOPORTE

Servicio de Personal

ENTRADAS

- Contratacion del personal necesario segun el mapa
de competencias

Unidades de Compras,
Suministros y Almacén

- Provision de reactivos, aparatos y fungibles
- Almacenamiento de reactivos y fungibles que garanti-
ce:
e Mantenimiento de stock.
e Control de caducidades.
e |La rotacién y condiciones especificas de alma-
cenamiento.

Servicio de Esterilizacion

- Esterilizacién del material necesario

Servicio de Mantenimiento

- Revisioén y control de la infraestructura del Laborato-
rio y de su contenido: aparataje, mobiliario, instala-
ciones, etc.

- Reparacion de equipos

Unidad de Informatica

- Soporte informatico: mantenimiento de la red, hard-
ware y software.
- Apoyo logistico para el SIL, HIS y BDU

Documentacion y archivo

- Historias clinicas

Unidad de Atencion al
Usuario

- Gestion de cita previa para toma de muestras coordi-
nada con otros servicios

Medicina Preventiva/Salud
e Higiene Laboral

- Prevencion, control y seguimiento de accidentes la-
borales

- Control y revision de las instalaciones de los laborato-
rios

- Controles de salud perioddicos del personal

- Prevencion, control y vigilancia de la infecciéon noso-
comial

- Sistema de control de riesgos laborales

Unidad de Gestion de
Residuos

- Gestion y eliminacion de residuos
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Servicio de Radiofisica
Hospitalaria

Control de instalaciones para técnicas por radioinmu-
noanalisis

Control, revision y provision de dosimetros para el
personal autorizado

Gestién y eliminacion de residuos radioactivos

Unidad de Docencia e
Investigacion

Plan de formacion del personal
Apoyo a proyectos de investigacion

Servicio de Limpieza

Limpieza de las instalaciones de los Laboratorios

Lavanderia y lenceria

Provision de ropa y mantenimiento de la misma

Servicio de Vigilancia

Vigilar las instalaciones

Unidad de Calidad

Asesoramiento y apoyo para la implantacion de un
plan de calidad y su mejora continua

Empresas de transporte

Transporte adecuado de especimenes y/o muestras
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