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La calidad como estrategia de mejora continua y hacia la excelencia es una
de las bases que sustentan la sanidad publica andaluza con el fin de prestar
servicios que respondan, eficaz y adecuadamente, a las necesidades de la
atencién sanitaria que requieren los ciudadanos y ciudadanas de Andalucia.

En las dos ultimas décadas se ha producido un cambio en los Laboratorios
Clinicos influenciados por circunstancias como el gran avance tecnolégico,
la llegada e implantacién de la informatica, el desarrollo de un ndmero
importante de pruebas diagnésticas mas eficientes y eficaces, la posibilidad
cada vez mayor para que las muestras viajen sin necesidad de movilizar a
los pacientes, etc. Todo esto ha conformado un nuevo escenario de avance
para los laboratorios clinicos, los cuales contindan iniciando sus actuaciones
desde el momento de la solicitud de la prueba a un paciente hasta que se
recibe el informe definitivo por parte del profesional sanitario que lo solicita.

La Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia viene trabajando en la definicién
y aplicacién del Modelo Andaluz de Certificacién, desarrollando programas
especificos para los distintos integrantes del sistema. En la elaboracién
de este Manual de estédndares de los Laboratorios Clinicos se ha contado
con la inestimable y activa participacién de profesionales de las distintas
especialidades de las ciencias del Laboratorio Clinico: Analisis Clinicos,
Bioguimica Clinica, Hematologia, Microbiologia, Inmunologia y Anatomia
Patolégica.

Me complace presentar el Manual de estandares de los Laboratorios Clinicos y
espero que sea de gran ayuda para los profesionales del Sistema Sanitario de
Andalucia que desempefian su actividad en este ambito, y que se convierta en
una herramienta Gtil hacia la mejora continua, contribuyendo con ello a ofrecer
una asistencia sanitaria moderna y de calidad a ciudadanos y ciudadanas.

Marfa Jesis Montero Cuadrado
Consejera de Salud de la Junta de Andalucia






La Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucfa tiene entre sus objetivos el desarrollo del Modelo de
Calidad de la Consejeria de Salud en todos los centros y organizaciones sanitarias de Andalucia
con la finalidad de incrementar la confianza de los ciudadanos en el sistema sanitario. Para
ello, ha impulsado diferentes programas de certificacién en el d&mbito de las competencias
profesionales, la formacién continuada, las paginas web de contenido sanitario y los centros y
unidades, entre los que se encuentra este manual, referido a los Laboratorios Clinicos.

Este manual es hoy una realidad gracias a la colaboracién entre la Agencia de Calidad Sanitaria
y destacados profesionales que desempefian su labor profesional en centros y unidades de
Andalucfia, y que a través de los comités técnicos asesores han planteado 110 estandares que
intentan mostrar el funcionamiento diario de estos centros de la sanidad andaluza.

En este sentido, una de las caracteristicas comunes a todos los manuales de estandares es la
participacién en su disefio de los profesionales sanitarios y sociedades cientificas, conocedores
de primer nivel del trabajo que se desempefia dia a dia en un centro, servicio o unidad. De este
modo, y gracias a los propios profesionales, los manuales editados por la Agencia de Calidad
Sanitaria de Andalucia responden a la realidad de estos dispositivos, y estdn en constante
actualizacion y revision, facilitando el proceso de certificacion a los que han decidido emprender
el camino de la calidad y la mejora continua.

Ademas del manual correspondiente a cada unidad o centro, la Agencia de Calidad Sanitaria
de Andalucfa ha disefiado una herramienta informética denominada ME_jora C, que permite a
los profesionales implicados en la certificacion el contacto con los evaluadores de la Agencia y
la posibilidad de solventar dudas durante un proceso en el que van a poder conocer los puntos
fuertes de su centro o unidad, sus potencialidades, y van a detectar las areas de mejora, con el
objetivo de poder superarlas.

Todo ello con un horizonte definido y claro, como es el de ofrecer al ciudadano un servicio
sanitario de calidad, respaldado por el trabajo de profesionales que, mas alla del reconocimiento
que supone la certificacién, persiguen mejorar las prestaciones que ofrece su centro, unidad o
servicio a los usuarios.

Por ello, desde la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucfa esperamos que este manual que
ahora tenéis en vuestras manos cumpla con vuestras expectativas, y os guie en el proceso de
certificacion que vais a comenzar.

Antonio Torres Olivera
Director Gerente de la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia
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1> Introduccion

Nuestro modelo esta basado en un proceso mediante el cual se observa y reconoce en qué forma
la atencién que prestamos a los ciudadanos en materia de salud responde a nuestra estrategia
de calidad, con una finalidad: favorecer e impulsar, hasta la excelencia, la mejora continua en
nuestras instituciones, profesionales, formacién, etc.

En esta linea, el Programa de Certificacion de los Laboratorios Clinicos se plantea como una
metodologia de trabajo de estas unidades o servicios de soporte destinada a favorecer e impulsar
los procesos de mejora continua.

El Modelo de Calidad de la Consejerfa de Salud de la Junta de Andalucia sefiala la mejora
continua de la calidad del servicio sanitario al ciudadano como marco de actuacién de todos
y cada uno de los elementos del sistema. Para garantizarlo, es necesario definir lo que se
entiende por calidad, observar y reconocer en qué grado las tecnologias, las instituciones y los
profesionales sanitarios responden a tales criterios de calidad y, a partir de ese punto, facilitar
un marco de trabajo o patrén de referencia para avanzar en el camino de la mejora continua
hacia la excelencia.

Entre los principales cometidos de la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia se encuentra
la elaboracién y el desarrollo efectivo de un Modelo de Mejora Continua coherente, alineado con
las estrategias y los rasgos diferenciadores del Sistema Sanitario PUblico, en el que son objeto
de certificacién todos los integrantes y dimensiones que intervienen en el servicio sanitario y en
su calidad, entre ellos, los Laboratorios Clinicos.
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2> El Modelo

Desde esta visiéon, el Modelo de certificacién del Sistema Sanitario ostenta una serie de
caracterfisticas propias:

> Es coherente con los planes y herramientas de gestién para la mejora continua en
el SSPA: la gestion clinica, la gestion por procesos, la gestion por competencias y la
gestion del conocimiento.

Los estandares presentes en los diferentes programas toman como referencia el marco
normativo de Salud de Andalucia, el Il Plan Andaluz de Salud, los Planes Integrales,
los Procesos Asistenciales Integrados, los contenidos de los Contratos Programa vy
Acuerdos de Gestién Clinica, recomendaciones sobre mejores préacticas, elementos de
seguridad, las necesidades y expectativas de los ciudadanos, los resultados de las
encuestas de satisfaccioén, etc.

> Aborda la calidad desde un enfoque integral, a través de una serie de Programas
de Certificacién dirigidos a los diferentes elementos que intervienen en la atencién
sanitaria: Centros sanitarios y unidades de gestién clinica, oficinas de farmacia,
unidades de hemodiélisis, unidades de investigacién, actividades, programas y centros
de formacién continuada, competencias profesionales, etc.

> Tiene caracter progresivo, identificando distintos tramos o grados de avance hacia la
excelencia. Mas alla de suponer un “hito” aislado o un reconocimiento obtenido en un
momento determinado, la certificacién es un proceso dindmico continuo y evolutivo
que refleja y pone de manifiesto no sélo el momento en el que se esté sino, y sobre
todo, el potencial de desarrollo y mejora para crecer en calidad.

El Modelo de Mejora Continua del Sistema Sanitario Andaluz constituye un marco de referencia
comun para todos los Programas de Certificaciéon que lo integran.
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2> El Modelo

Los Manuales de estandares
La Agencia cuenta con Manuales de estandares en cuatro grandes &mbitos:

> Manuales de Centros y Unidades (centros
asistenciales, unidades de gestién clinica, unidades
de investigacioén, oficinas de farmacia, unidades
de hemodiélisis, laboratorios clinicos, centros de
atenciéon infantil temprana, centros y unidades de
diagnéstico por la imagen, etc.).

> Manuales de Formacién Continuada (actividades,
programas y centros de formacién).

> Manuales de Competencias Profesionales (para los
distintos grupos de profesionales).

> Manuales de Paginas Web Sanitarias.

Los Manuales de estdndares puestos en marcha comparten la misma estructura y contemplan,
desde cada una de sus perspectivas, las mismas areas clave para la gestién de la calidad.

Se articulan en cinco bloques, cinco dimensiones en torno a las que se agrupan los contenidos
de los distintos programas. Estos bloques tienen que ver con:

El Ciudadano, centro del Sistema Sanitario
| Organizacion de la actividad centrada en el paciente
B Profesionales

Procesos de Soporte
B Resultados

Cada Manual se elabora contando con la participacién de los profesionales del Sistema Sanitario
a través de Comités Técnicos Asesores.
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2> El Modelo

La Metodologia

Nuestro modelo de certificaciéon otorga un papel relevante a la Autoevaluacién.

La mejora continua se basa en el inmenso potencial que poseen las personasy las organizaciones.
En la fase de autoevaluacién son los diferentes grupos o profesionales quienes identifican su
posicién actual, determinan a dénde quieren llegar y planifican actuaciones para conseguirlo.

La autoevaluacién genera un espacio de consenso y de mejora compartida en el que intervienen
los diferentes actores (profesionales, gestores y ciudadanos).

A modo de ejemplo, en los procesos de certificacion de Centros y Unidades, los profesionales
analizan los estédndares y su propésito y reflexionan sobre:

> ;Qué es lo que se hace? y ;Como puede demostrarse?, de donde surgen las evidencias
positivas; y sobre

> ;Qué resultados se han obtenido? ;Cémo se pueden mejorar?, preguntas que desembocan
en areas de mejora.

De manera similar, en el caso de Competencias Profesionales, se analiza durante la autoevaluacion
las competencias y buenas practicas relacionadas con el logro de resultados sobresalientes de
su trabajo, y aporta evidencias y pruebas sobre la presencia de esas buenas practicas en su
desempefio diario.

La evaluacion externa es otro de los elementos comunes de los procesos de certificacién, tanto de
Centros y Unidades Sanitarias como de Competencias Profesionales. Realizada por los equipos
de evaluadores de la Agencia, en esta fase se observan y reconocen las evidencias presentes
(documentales, de observacién, mediante entrevistas...), asociadas a los distintos elementos de
calidad y seguridad, y, en funcién de su cumplimiento, se determina la certificacion obtenida,
los puntos fuertes, las potencialidades y las areas de mejora.

Cada una de las fases, y en especial la autoevaluacion, se sustentan en una serie de aplicaciones
informaticas en entorno Web, denominadas ME_jora, y desarrolladas por la Agencia de Calidad
Sanitaria de Andalucfa, que permiten conducir de forma segura y con apoyo de los profesionales
de la Agencia cada proceso de certificaciéon, y posibilitan ademas la difusién e intercambio del
conocimiento y de los elementos de calidad destacada identificados en los mismos.

Centos y Unidades Competencias Web sanitarias Formacién continuada Grupos de trabajo
Sanitarias profesionales
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2> El Modelo

Estandares

El Modelo parte de un patrén de referencia (estandares) con el que los centros, profesionales,
unidades, etc. caminan hacia la mejora de sus servicios al ciudadano y a la puesta en marcha de
unas herramientas de gestién de mejora de la calidad.

Desde nuestra vision de la calidad, los estandares constituyen un sistema en continua evolucién,
a la que contribuye el ciudadano mediante la incorporacién de sus necesidades y expectativas.
Su definicién, revisién y continua actualizacién, asi como su propdésito, se lleva a cabo tomando
como principales referencias:

> Elmarco normativo de Salud en Andalucfa, verdadero reflejo del compromiso y garantias
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia con los ciudadanos.

> Los Planes de Salud de Andalucia.
> Los Planes de Calidad de la Consejeria de Salud.
> Evidencias, elementos de mejora continua y buenas préacticas.

> Referencias nacionales e internacionales.

Un proceso de Mejora Continua y de Garantia de Calidad

Desde la 6ptica del Plan de Calidad, la certificacién también significa un reconocimiento expreso
y publico de que el Laboratorio Clinico cumple los requisitos necesarios para desarrollar una
atenciéon de calidad y ha emprendido su linea de mejora continua. Al ser una herramienta y no
un fin en sf mismo, la certificacién favorece e impulsa procesos de mejora y evaluaciéon dentro
del Sistema Sanitario de Andalucia.

El camino para la mejora continua propuesto implica a la totalidad de la organizacién, desde
los méaximos responsables a todo el conjunto de personas que trabajan en ella, que han de estar
firmemente comprometidos con este proceso.

Adicionalmente, teniendo en cuenta que la certificaciéon se ha de considerar como un proceso
dindmico, no debe entenderse como el fin de un camino, sino como la oportunidad de establecer
sendas nuevas y alternativas para mejorar la calidad de los Laboratorios Clinicos. En este sentido,
la certificacién debe reflejar no sélo el momento en el que se esté sino, sobre todo, el potencial
de desarrollo y mejora.
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2> El Modelo

Este modelo de calidad pretende reconocer que el Laboratorio Clinico esté orientado y centrado
tanto en las actuaciones sanitarias de soporte como en las necesidades y expectativas de los
usuarios ciudadanos y usuarios profesionales, garantizando sus derechos, es seguro, motiva
y reconoce la competencia de los profesionales y produce unos resultados efectivos. Por ello,
la aplicacién del Modelo Andaluz de Calidad y el reconocimiento externo de que asi se hace
mediante la obtencién de la certificacién, les aflade valor a las instituciones, en cuanto a que se
distinguen por:

>

Garantizar los servicios al ciudadano y a los profesionales, mediante el ejercicio de una
evaluacién que sea transparente.

Informar a los ciudadanos de sus derechos, a fin de que puedan tener suficientes
elementos de juicio a la hora de hacer efectivos estos derechos.

El Aprendizaje organizativo y la Gestién del conocimiento, que aumente la visién de
profesionales sobre su entorno de trabajo y sobre los elementos de calidad prioritarios,
potenciando su desarrollo y su formacion.

Entornosy précticas asistenciales seguras (para ciudadanos y profesionales), respetuoso
con el medio ambiente.

Desarrollar Herramientas de Gestiéon de la Mejora que faciliten tener una cultura de

calidad extendida entre los profesionales orientada a la evaluacién continua y proactiva
en la prevencién de acontecimientos adversos.

17



3> Manual de estandares de Laboratorios Clinicos



3> Manual de estandares de Laboratorios Clinicos

Distribucion de los estandares

Al igual que sucediera en los restantes Manuales la distribucién de los estandares en tres grupos
permite al Laboratorio Clinico identificar una secuencia priorizada para su abordaje:

> Los estandares del Grupo | contemplan los Derechos consolidados de los ciudadanos,
los aspectos ligados a la Seguridad de ciudadanos y profesionales, los Principios Eticos
gue se deben contemplar en todas las actuaciones sanitarias y aquellos elementos
prioritarios para el SSPA.

> Enel Grupo Il de estandares se incluyen los elementos asociados al mayor desarrollo de
la Organizacién (Sistemas de Informaciéon, Nuevas Tecnologias y Redisefio de Espacios
Organizativos).

> EI Grupo Ill abarca aquellos estandares que demuestran que el Laboratorio Clinico
genera innovaciéon y desarrollo para la sociedad en general.

En el Grupo | se encuentran los estandares que tienen la consideracién de Obligatorios y, por
tanto, han de estar necesariamente presentes y estabilizados para alcanzar cualquier grado de
certificacion.

En la siguiente tabla se muestra un resumen de la distribucién de los estandares del Programa
de Certificacion de los Laboratorios Clinicos segun el tipo de estéandar:

TIPO DE ESTANDAR DEFINICION N° %

GRUPO | Estandares que contemplan los derechos consolid !
dos de los ciudadanos, los aspectos ligados a la Se- !
guridad de ciudadanos y profesionales, los Principios 1
1 Eticos que se deben contemplar en todas las actua- 32 X 29,09%
L- ‘ y ‘ ciones del Laboratorio Clinico y aquellos elementos X
prioritarios par_a_el §§I’:’A_ ________________________ O
4 1
1 1
@ ‘ ‘ Algunos tienen la consideracién de “obligatorios’. 39 | 35,45%
______ bmmmmmme ]
Total Grupo | 71 | 64,549,
GRUPO I H
Estandares que determinan elementos asociados al 1
mayor desarrollo de la Organizacién (Sistemas de | 18 ' 16,36%
formacién, Nuevas Tecnologias y Redisefio de Espa- H 1o/
g' b ‘ cios Organizativos). :
1
GRUPO 111 '
Abarca aquellos estandares que demuestran que el !
g Laboratorio Clinico genera innovacién y desarrollo 21 1+ 19,10%
L ‘ - orientado a la sociedad en general. X
______
TOTAL 110 | 100%
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3> Manual de estandares de los Laboratorios Clinicos

Cada estandar aparece definido y contempla el propésito que persigue su cumplimiento. A su
lado, y mediante iconos, se precisa si dicho estandar pertenece al Grupo I, Il 6 Il o si éste es
Obligatorio, en cuyo caso aparece rodeado por un circulo (Figura 1).

Q©O® [ 000 | ¢00 || ¢0 0

Obligatorio Grupo | Grupo Il Grupo Il

Figura 1. Simbolos utilizados en el manual de estéandares.

Resultados de la Certificacion

En todos y cada uno de los ambitos (centros, unidades sanitarias, profesionales, formacién
continuada, etc.) el modelo de certificacién articula la progresiéon en diferentes grados, cada
uno de mayor complejidad y exigencia que el anterior, propiciando asi la mejora continua. El
Modelo de Certificaciéon se estructura en distintos grados, que van desde el grado Bésico o
Autorizacién hasta el Excelente, pasando por el Avanzado, el Optimo, y Experto —para el caso de
profesionales-.

No obstante, en tanto en cuanto el sistema se encuentra en continua evolucién y se busca la
mejora continua, seria equivocado entender el Ultimo grado como un estadio final o Gltimo. Antes
bien (y como consecuencia de las mejoras que se produciran debido a las nuevas tecnologias,
nuevas prestaciones, nuevas formas de organizacién y nuevas exigencia del usuario ciudadano
y usuario profesional), los estdndares establecidos para los distintos grados seran actualizados
periddicamente. Asi por ejemplo, lo que hoy puede verse como lejano para cualquier sistema,
podra ser, en el camino de la mejora continua, la excelencia del mafiana.

En definitiva, el proceso de certificacién es una herramienta metodolégica UGtil, que permite
comprobar en qué medida las actividades se realizan de acuerdo a unas normas de calidad,
y brinda, a la luz de evaluaciones externas, un reconocimiento publico y expreso a aquellas
instituciones y profesionales que lo cumplen y demuestran.

En funcién del cumplimiento de los estandares que se haya observado en la evaluacién, el
resultado obtenido puede ser:

Pendiente de estabilizacion de estandares Obligatorios

Situacion que se mantiene hasta que los planes de mejora del Laboratorio Clinico cumplan con
los estandares Obligatorios del Grupo I. La consecucién de éstos permitira optar a alglin nivel de
certificacion.
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3> Manual de estandares de los Laboratorios Clinicos

Certificacion Avanzada

Certificacién obtenida al lograr un cumplimiento mayor del 709% de estéandares del Grupo |
(incluyéndose dentro de este porcentaje la totalidad de los considerados como Obligatorios).

Certificacién Optima

Se alcanza cuando se da un cumplimiento del 1009, de los estandares del Grupo | y cumplimiento
mayor del 40%, de los estandares del Grupo II.

Certificacion Excelente

El nivel de Excelencia se obtiene cuando se da un cumplimiento del 1009% de los estandares del
Grupo |y del Grupo Il, y cumplimiento mayor del 409, de los estandares del Grupo Ill.

AVANZADO OPTIMO EXCELENTE
AN 70% (incluidos los
GRUPO | obligatorios) 100% 100%
GRUPO II N 40% 100%
GRUPO 111 N 40%

Una vez obtenido un grado de certificacién avanzado u éptimo, el Laboratorio Clinico, transcurrido
un afio al menos, podré optar de forma voluntaria a la certificaciéon en los grados sucesivos 0 a
volver a certificarse en su mismo grado transcurridos 5 afios como méaximo.

Se ha definido e implantado un médulo especifico en la aplicacion ME_jora C con el objetivo
de llevar a cabo el seguimiento de los proyectos de certificaciéon a lo largo de los cinco afios de
vigencia de las certificaciones de los proyectos.

Los objetivos planteados para la fase de seguimiento son:

> Consolidar los resultados obtenidos, mediante la estabilizacién del cumplimiento de
los estandares a lo largo de los cinco afios.

> Mantener y aumentar el impulso de la mejora, mediante la implantacién de aquellas

areas de mejora detectadas, junto con la oportunidad de continuar identificando nuevas
areas de mejora.
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3> Manual de estandares de los Laboratorios Clinicos

Desde la obtencién de la certificacién el Laboratorio Clinico tiene disponible la ficha de
autoevaluacién de seguimiento, de forma que a los dos y a los cuatro afios de la fecha de
la certificacion se realiza la evaluacién de seguimiento que consiste en los siguientes cuatro
apartados:

>

>

>

Analisis de las consideraciones previas sobre modificaciones estructurales vy
organizativas que se hubieran podido producir en el Laboratorio Clinico y que pudieran
afectar al ambito de la certificacion.

Posicionamiento y analisis del cumplimiento de los estédndares obligatorios, con el
objetivo de asegurar el mantenimiento de su cumplimiento a lo largo del tiempo.

Actualizacion de las areas de mejora detectadas en la fase de autoevaluacién y
pendientes de cumplir.

Actualizacién de los indicadores de actividad y procesos asistenciales a lo largo de los
dos ultimos ejercicios.

Fuentes de Referencia

Para la elaboracién de los estandares, el Comité Técnico Asesor ha trabajado tomando como
referencia principalmente los siguientes documentos:

>

Consejerfa de Salud de la Junta de Andalucia. Proceso de Soporte Laboratorios Clinicos.
Sevilla: Consejeria de Salud; 2004.

Comité Europeo de Normalizacion. UNE-EN I1SO 15189:2007. Laboratorios Clinicos.
Requisitos particulares relativos a la Calidad y la competencia.

ISQUA in collaboration with Canadian Council on Health Services Accreditation and
Canadian Standards Association (Internet). Specific Standard Requirements for
Biomedical Laboratory Services. Disponible en: http://www.cchsa.

Entidad Nacional de Acreditacién. Guia para la acreditacién de laboratorios querealizan
analisis microbiolégicos. Adaptacion de la norma ISO/IEC 17025. Traduccién del
documento EA-4/10rev 02. Accreditation for microbiological Laboratories.

Organizacién Mundial de la Salud. Manual de bioseguridad en el Laboratorio, 3° edi-
cién. Ginebra: Organizacién Mundial de la Salud. 2005.

European Cooperation for Accreditation (Internet). Expression of the uncertainty of

measurement in calibration EA 4/02. Disponible en:
http://www.european-acceditation.org.
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> European Cooperation for Accreditation of Laboratories (Internet). Traceability of
measuring and test equipment to national standards EAL-G12. Disponible en:
http://www.european-acceditation.org.

> European Cooperation for Accreditation (Internet). Guidelines on the
expression of uncertainty in quantitative testing EA-4/16. Disponible en:
http://www.europeanacceditation.org.

> Consejerfa de Salud de la Junta de Andalucfa. Il Plan de Calidad y eficiencia. Sevilla:
Consejerfa de Salud; 2005.
> Junta de Andalucia. Il Plan Andaluz de Salud 2003-2008. Sevilla: Consejeria de Salud;

2003.
> Otros modelos internacionales de gestién de la calidad.
También se partieron de las siguientes referencias legales:

Ley 14/1986 de 25 de abril. Ley General de Sanidad.

\

\

Ley 2/1998, de 15 de junio. Ley de Salud de Andalucfa.

> Decreto 74/1998, de 2 de Junio. Regula las autorizaciones de los laboratorios clinicos
y se establecen sus condiciones y requisitos técnicos, asi como las normas reguladoras
de su actividad.

> Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre. Sobre productos sanitarios para
diagnéstico “in Vitro”.

Decreto 323/2002, de 17 de septiembre. Regulan los Organos de Etica e Investigacion
sanitaria y los de los ensayos clinicos en Andalucia.

\

Ley 41/2002, de 14 de noviembre. Ley Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente
y de Derechos y Obligaciones en Materia de Informacion y Documentacién Clinica.

\

Resolucién 130/2003, de 14 de abril. Especificaciones técnicas comunes sobre
productos sanitarios para diagnéstico “in Vitro” contenidas en la Decisién 2002/364/
CE de la Comisién, de 7-5-2002.

\

Ley 16/2003, de 28 de mayo. Ley de Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de
Salud.

\
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Estructura del Manual de Estandares

El Manual de Estandares de los Laboratorios Clinicos se estructura en cinco bloques y once
criterios, que se describen a continuacion:

1. Ciudadanos: Satisfaccion, Participacion y Derechos

l. El Ciudadano, centro del Sistema

Sanitario 2. Accesibilidad y Continuidad en la Asistencia

3. Documentacién y Archivo

4. Gestion de Procesos Asistenciales

Il. Organizacion de la actividad

centrada en el paciente 5. Promociéony Prevencién en Salud y Medio Ambiente

6. Direccion y Planificaciéon Estratégica

I1l. Profesionales 7. Desarrollo Profesional Continuo

8. Estructura, Equipamiento y Proveedores

9. Sistemas de Informacién y Tecnologias de la In-

IV. Procesos de Soporte y g
ormacion

10. Sistemas de Calidad

V. Resultados 11. Resultados del Laboratorio Clinico

l. ElI Ciudadano, centro del Sistema Sanitario

En el manual de estédndares este bloque constituye el 20,919% del total de los estandares,
haciendo referencia a los derechos, expectativas y participacién de los usuarios internos y
externos del Laboratorio Clinico, los elementos relacionados con la intimidad, |la accesibilidad
a los recursos disponibles, la interrelacion entre profesionales y la atencién sanitaria, las
actuaciones interdisciplinares, junto al uso y custodia de la informacién clinica y personal, y de
la Historia de Salud del Usuario, se encuentran diferenciados en tres criterios:

1. Ciudadanos: Satisfaccién, Participacion y Derechos.
2. Accesibilidad y Continuidad en la Asistencia.

3. Documentacién y Archivo.
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B 11 Organizacion de la actividad centrada en el paciente

Este bloque constituye el 18,18% del total de estandares contenidos en el Manual, en ellos se
profundiza fundamentalmente sobre los aspectos mas relacionados con las actuaciones del La-
boratorio Clinico, teniendo como referente el Proceso de Soporte de los Laboratorios Clinicos y
la Norma Internacional UNE-EN ISO 15189. Este bloque esta formado a su vez por tres criterios:

4, Gestion de Procesos Asistenciales.

5. Promocién y Prevenciéon en Salud y Medio Ambiente.

6. Direccion y Planificacion Estratégica.

. I1l. Profesionales

Suponen el 11,82 9% de todos los estandares y reflexionan desde la acogida de los profesionales,
hasta la adecuacién de recursos profesionales para la atencién, facilitando al mismo tiempo la
actualizacién de sus competencias, el desarrollo profesional y la potenciacién de la labor inves-
tigadora en el Laboratorio Clinico.

B IV. Procesos de Soporte

Este bloque esta formado por el 39,099% de los estandares del Manual, dedicados a profundizar
acerca de la conservacién y almacenamiento de los productos, sobre el transporte y la manipu-
lacion de los especimenes, también sobre el entorno y equipamiento disponible, su seguridad y
funcionalidad para que los usuarios y profesionales puedan alcanzar los objetivos propuestos,
considerando aspectos como el confort, la accesibilidad y la sefializacién. En este bloque tam-
bién se tratan las areas relativas a la proteccién de datos de caracter personal y las estrategias
dirigidas a la gestion de riesgos. Se desarrolla en los siguientes tres criterios:

8. Estructura, Equipamiento y Proveedores.
9. Sistemas de Informacién y Tecnologias de la Informacién.
10.Sistemas de Calidad.

B V. Resultados
Finalmente, existe un grupo de estandares que suponen el 10% de los contenidos en el Manual y

que reflejan los resultados obtenidos por el Laboratorio Clinico en cuanto a la actividad realizada
y a la calidad cientificotécnica de la misma.

25



3> Manual de estandares de los Laboratorios Clinicos

Fases del Proceso de Certificacion

fase 1 fase 2 fase 3 fase 4
Preparacion Enfoque interno Enfoque externo Seguimiento

Designacion equipo )
evaluacién Autoevaluacién
de

Evaluacion seguimiento

Solicitud Plan de mejora interno externa

———C—46 ¢ < «—

Visita de

) Informe de
presentacion

situacion y
mejora

Autoevaluacion

Figura 2. Fases del Proceso de Certificacién.

FASE 1.- Preparacién. Solicitud de certificacion y visita de presentacién

El/la Director/a o responsable del Laboratorio Clinico solicita iniciar el proceso de certificacion
a la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia mediante la cumplimentacién de una solicitud
en la aplicacién ME_jora C disponible en la pagina web de la Agencia de Calidad Sanitaria de
Andalucfia. http://www.acsa.junta-andalucia.es.

Esta solicitud tiene como consecuencia la planificacién conjunta entre el Laboratorio Clinico y la
Agencia, de todo el proceso de certificacion.

Seguidamente, la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia designa un Responsable del pro-
yecto, y el Laboratorio Clinico nombra un Responsable Interno del Proceso de Certificacién para
facilitar el desarrollo del proceso y la comunicacién con la Agencia.

Por dltimo, de forma consensuada con el Laboratorio Clinico, se planifica y se realiza una visita
de presentacion del proceso de Certificacién.

FASE 2.- Enfoque interno: Autoevaluacién

La Autoevaluacién se concibe como la comprobacién permanente de los espacios de mejora de
la Organizacion, para lo que se toma como referencia el Manual de Estdndares y otros elementos
del Plan de Calidad del SSPA. Durante esta fase, los profesionales que integran el Laboratorio
Clinico llevaran a cabo un ejercicio, han de observar lo que se esté haciendo bien (estos son, las
evidencias positivas), y detectar a su vez las areas de mejora.
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Objetivos de la Autoevaluacién
La Autoevaluaciéon esta encaminada a la consecucién de los siguientes objetivos:

> Promocionar y difundir el Modelo Andaluz de Calidad entre los profesionales y la
comunidad cientifica.

> Facilitar al Laboratorio Clinico el camino hacia la mejora continua y hacia la certificacion
mediante:

— La identificacion de los puntos fuertes, con el propésito de mantenerlos e incluso
mejorarlos, y de las areas de mejora, a fin de reforzarlas y llegar a convertirlas en
puntos fuertes.

— La ampliacién de la informacién sobre el propésito y alcance del estandar y el
aporte de ejemplos de buenas précticas.

> Posibilitar la autoevaluacién periédica, dentro y fuera de los ciclos de Certificacién,
para evaluar los progresos de manera continuada.

> Fomentar el aprendizaje organizativo y la creacién y gestién del conocimiento.

Metodologia

En el disefio de la Autoevaluacién, se ha optado por un enfoque cualitativo, para determinar en
esta fase el nivel de cumplimiento se utiliza el Ciclo PDCA de Deming.

Asi, siguiendo la metodologia PDCA (Planificar —Plan-, Hacer —Do-, Verificar —Check- y Corregir
—Act-), para cada uno de los estéandares se desarrolla un ciclo de mejora continua. De este
modo se consigue impedir que el cumplimiento de un estandar se quede en un hecho estatico
o puntual asociado a que en el momento de la evaluacién el estandar se cumpla o no. Con la
utilizacién del ciclo PDCA de mejora continua se pretende que la organizacién revise el enfoque
que tiene para el cumplimiento de ese estandar, realice una planificaciéon previa, lo lleve a la
practica, valore la efectividad del estdndar y desarrolle acciones para mejorar su implantacién y
desarrollo, garantizando de este modo la consolidacién y estabilizacién del estdndar a lo largo
del tiempo.

A su vez, la estabilizacién de un estandar no conlleva Gnicamente el cumplimiento de éste, supone

ademas la movilizacién del Laboratorio Clinico en un proceso que asegurara su cumplimiento
futuro.
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El Laboratorio Clinico por tanto revisara en qué fase del ciclo PDCA se encuentra cada estandar,
segln los hitos descritos en la siguiente tabla:

FASE ABREVIATURA HITO

Perfil de Mejora Se h? ldetermmaqo la |nf|uen0|a. sqbre Ia_organlza0|on del
Previo proposﬁc_) delI estandar con anterioridad a iniciar el proceso
de Certificacion.

Delimita Objetivoy  Se han definido los indicadores que identifican la consecucién
Sist. de Informacién del estandar.

Se han definido las acciones necesarias para alcanzar el

o e__._____®standar_ ...
= . . Se han delimitado y asignado las responsabilidades y los
PLANIFICACION | Define funciones  ecursos humanos necesarios para alcanzar o esténdar.
C . Se ha informado de los planes a seguir a todos los implicados
omunica

en el proceso iniciado para alcanzar el estandar.

Se han definido y asignado todos los recursos (materiales,
formativos, etc), necesarios para alcanzar el estandar.

Se cumple el propésito del estandar de acuerdo a su influencia
CUMPLIMIENTO | Cumple y a los indicadores definidos.
Se han identificado las desviaciones en los resultados
EVALUACION | Valora Sbtenidos.

< . . Se han emprendido las acciones necesarias para eliminar las
ADECUACION | Corrige y Mejora desviaciones observadas.

El Manual de Estandares se sustenta en una aplicacién informatica que permite:

> La accesibilidad desde cualquier puesto o lugar de trabajo al proceso de certificaciéon
del Laboratorio Clinico con un acceso seguro a través de perfiles de usuario.

> Actuar como gestor documental de toda la informacién generada en el proceso de
certificacion .
Fases de la Autoevaluacion
La fase de Autoevaluacién se compone a su vez de las siguientes fases:

1. El equipo de direccién establece los objetivos y el plan de accién para la Autoevaluacién del
Laboratorio Clinico.

En la planificacion se establece cémo se va a desplegar la Autoevaluacién, cuél es el plan
de comunicacién tanto interno como externo, etc.
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2. Se designa un Responsable del Proceso de Certificacién en el Laboratorio Clinico.

Es recomendable nombrar un responsable del Proceso de Certificacién en el Laboratorio,
que asumira el papel de persona clave para la Organizacién y coordinacién de todo el
proceso y ejercera de interlocutor con la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia. Entre
sus principales funciones estarian:

> Establecer el cronograma que se va seguir y velar por su cumplimiento.
> Participar en la seleccién de los autoevaluadores, darles soporte y apoyo formativo.

> Fijar y dirigir las reuniones de los autoevaluadores.

3. Se seleccionan los autoevaluadores y se les asignan unos determinados estandares.

En esta fase se desigha un grupo de autoevaluadores dependiendo de la magnitud del
Laboratorio. Es recomendable que estos autoevaluadores sean multidisciplinares, ya
que asi se potenciara el aprendizaje y la creacién de conocimiento organizativo. Dado el
caracter dindmico tanto de los estandares como del propio proceso, este equipo no tendria
que constituirse Unicamente para un ejercicio de autoevaluacién puntual; antes bien,
deberia seguir trabajando en las areas de mejora detectadas y en las recomendaciones
de la evaluaciéon externa, y habria de actualizar periédicamente la Autoevaluaciéon. Para
potenciar el trabajo en equipo y hacerlo eficiente, resulta asi mismo recomendable repartir
los estandares entre los profesionales que van a participar en la Autoevaluacién.

4. Los autoevaluadores se entrenan en el manejo de la aplicacién informéatica.

El/la responsable del proceso de Certificacién del Laboratorio Clinico proporciona a los
autoevaluadores:

> El Manual de estandares completo y el listado de estandares sobre los que cada cual va
a realizar la Autoevaluacién.

> Acceso al software donde los grupos puedan registrar las evidencias positivas, las areas
de mejora y el grado de cumplimiento segtn el ciclo PDCA.

El/la responsable del proceso de certificacién de la Agencia de Calidad Sanitaria de

Andalucia se encargaréa de facilitar la formacién suficiente para garantizar el manejo de la
aplicacién informatica y seguimiento del proceso.

5. Se completan las fichas de Autoevaluacién.
Coordinados por el/la responsable interno del proceso de Certificacién, el grupo de trabajo

revisa los estandares y cumplimenta las fichas de la aplicacién informatica, disponible
en entorno web. La revisiéon de los estdndares conlleva la reflexidon sobre si el estdndar se
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cumple, en cuyo caso habréa que describir las evidencias positivas que lo sustentan. Si no
hubiera evidencias que demostraran el cumplimiento del estandar, el autoevaluador ha de
describir las areas de mejora que el Laboratorio tendria que desplegar para que se pueda
cumplir y estabilizar el estandar. La aplicacién informatica permite adjuntar ficheros a las
evidencias positivas actuando de este modo de gestor documental.

6. El grupo de Autoevaluacién comparte los hallazgos (evidencias positivas y dreas de mejora)
y finaliza la Autoevaluacioén.

A continuacién, se ponen en comun los resultados de la Autoevaluacién, al tiempo que se
clarifican algunas respuestas, se comparte y completa la informacion.

7. Se priorizan las evidencias positivas y las areas de mejora.

Tras compartir los resultados obtenidos por los distintos grupos, se abordan globalmente
las areas de mejora, en busca de lineas de accién comunes. La aplicacién informatica
permite la priorizacién, planificaciéon y asignacién de responsables de las areas de mejora.

8. Se desarrollan y se ponen en marcha los planes de mejora.

La aplicacién informatica permite la descripcién de actuaciones para cada area de mejora,
lo que junto a la posibilidad de planificar y designar responsables, hace que se convierta en
un facil sistema de gestiéon de la mejora continua para el Laboratorio Clinico.

9. Se evalta y se mejora el proceso de Autoevaluacién.

Finalmente, el proceso de Autoevaluacion pasa a ser contemplado como férmula
de aprendizaje, a fin de introducir mejoras en el mismo y preparar asi las sucesivas
autoevaluaciones. La aplicacién informatica dispone de un médulo de resultados que
facilita y apoya la planificacién, seguimiento y consecucién de las acciones derivadas de la
gestién de la mejora que se realiza en la fase de Autoevaluaciéon. Igualmente, el médulo de
resultados dispone de informes que facilitan el seguimiento, dando a conocer el estado de
la Autoevaluacién en todo momento.

FASE 3.- Enfoque externo. Visita de Evaluacién
Una vez completada la fase de autoevaluacién, se planifica de forma consensuada con el equipo
directivo del Laboratorio Clinico la visita de evaluacién externa por el equipo de evaluadores de la

Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia, que son los encargados de estudiar la autoevaluacién
y realizar la visita de evaluacién externa.
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De este modo, a lo largo de esta fase, el equipo de evaluadores de la Agencia de Calidad Sanitaria
de Andalucia se encargan de verificar el cumplimiento de los estandares a partir de las evidencias
positivas y areas de mejora aportadas por el Laboratorio Clinico durante la Autoevaluacién y de
otras evidencias significativas que se recogeran durante la visita y que seran tanto documentales,
de entrevistas, como de observacion directa.

FASE 4.- Informes
Concluida la visita de evaluacién externa, el equipo de evaluadores de la Agencia de Calidad
Sanitaria de Andalucia elabora un informe de situaciéon en el que se especifica el grado de

cumplimiento de los estandares y sus recomendaciones.

Este informe una vez valorado es remitido desde la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia
al equipo directivo del Laboratorio Clinico junto con un Certificado de la Certificacién obtenida.

FASE 5.- Seguimiento y colaboracién entre el Laboratorio Clinico y la Agencia de Calidad
Sanitaria de Andalucia

Una vez terminado el proceso de certificacion, la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia y el
Laboratorio Clinico establecen un sistema de colaboracién encaminado a asegurar la estabilidad

del cumplimiento de los estandares en el tiempo y, con ello, un nivel de calidad.

Las visitas de seguimiento se realizarédn con la periodicidad que se determine en funcién de los
resultados alcanzados, o bien cuando existieran circunstancias que asf lo justificasen.
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. . EL CIUDADANO, CENTRO DEL SISTEMA SANITARIO

1. Ciudadanos: Satisfaccién, Participacién y Derechos
2. Accesibilidad y Continuidad de la Asistencia

3. Documentacién y Archivo

Il. ORGANIZACION DE LA ACTIVIDAD CENTRADA EN EL PACIENTE

4., Gestion de Procesos Asistenciales
5. Promocién y Prevencién en Salud y Medio ambiente

6. Direccion y Planificacion Estratégica

I1l. PROFESIONALES

7. Desarrollo Profesional Continuo

IV. PROCESOS DE SOPORTE

8. Estructura, Equipamiento y Proveedores
9. Sistemas de Informacién y Tecnologias de la Informacién

10. Sistemas de calidad

V. RESULTADOS

11. Resultados del Laboratorio Clinico



I. El Ciudadano, centro del Sistema Sanitario

1. Ciudadanos: satisfaccion, participacion y derechos
2. Accesibilidad y continuidad en la asistencia

3. Documentacion y Archivo



l. El Ciudadano, centro del Sistema sanitario

1. Ciudadanos: satisfaccién, participacion y derechos

Intencién del criterio

Las necesidades, demandas, expectativas y satisfaccién de los ciudadanos se convierten en
objetivos fundamentales de los Laboratorios Clinicos, dado que el ciudadano es el centro del
Sistema Sanitario. La calidad percibida por el ciudadano va a depender de que queden satisfechas
sus necesidades y expectativas. Para lograrlo, no sélo es necesario tener claro qué servicios
precisan los pacientes, sino también transmitirles cémo utilizarlos eficazmente, favoreciendo su
participacién en las decisiones relativas a su asistencia.

La intencion del siguiente conjunto de estandares consiste en garantizar una asistencia orientada
al paciente, personalizada, que no sélo garantice el éxito del proceso sino que ademas cubra sus
expectativas en cuanto a informacioén, privacidad y confort durante la asistencia sanitaria.

Estandar El Laboratorio Clinico cumple con el contenido de la Carta de
ES 11 01.01_00 Derechos y Deberes del Sistema Sanitario Publico Andaluz.

Propésito: El Laboratorio Clinico garantiza el cumplimiento de los © f
derechos del ciudadano. v e

Elementos 1. EI Laboratorio Clinico expone la Carta de Derechos y Deberes en todas
evaluables: sus areas de actividad.

2. La Carta de Derechos y Deberes estad adaptada a las caracteristicas de
la poblacién atendida.

3. El Laboratorio Clinico garantiza los derechos de los usuarios.

Estandar El Laboratorio Clinico dispone y difunde una ‘“Guia de Informacién
ES 11 01.02_00 basica para el Ciudadano” actualizada.

Propésito: El Laboratorio proporciona informacién bésica a los
ciudadanos sobre las técnicas realizadas, la recogida y envio de “ L (‘\
muestras, asi como de cualquier informacién que considere de interés. B
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l. El Ciudadano, centro del Sistema sanitario
1. Ciudadanos: satisfaccion, participacion y derechos

Elementos 1. En todas las éreas del Laboratorio Clinico se pone a disposicién de las
evaluables: personas una gufa con informacién sobre su funcionamiento.

El contenido de la guia de informacién se mantiene actualizado.

El Laboratorio Clinico dispone de una evaluacién periédica sobre la
utilidad de la gufa de informacién.

Estandar El Laboratorio Clinico dispone de una relacion de aquellos
ES 11 01.03_00 procedimientos que requieren el Consentimiento Informado del
ciudadano.

Propésito: El Laboratorio Clinico identifica los procedimientos _
que precisen Consentimiento Informado del ciudadano y facilita el v @
cumplimiento de dicho derecho. '

Elementos 1. Existe una relacién de los procedimientos de la Cartera de Servicios
evaluables: Autorizada que precisan de consentimiento informado escrito.

2. Elconsentimiento informado escrito se recaba de acuerdo a las directrices
vigentes.

3. ElI Laboratorio Clinico realiza auditorias periédicas del grado de
cumplimentacién del consentimiento informado asi como de su
adecuacioén a las directrices vigentes. En caso de desviaciones detectadas,
se determinan las medidas correctivas necesarias.

4. La personas que participan en proyectos de investigaciéon han dado su
Consentimiento Informado.

Estandar Se facilita al ciudadano informacién actualizada sobre tiempos de

ES 11 01.04_00 espera, en relacién con las pruebas realizadas en el Laboratorio
Clinico.

Propésito: Proporcionar a los ciudadanos informacién sobre tiempos L ‘, f

de respuesta de las pruebas realizadas. W W

Elementos 1. Sedispone de una Cartera de Servicios que incluye informacién sobre los

evaluables: tiempos de respuesta del Laboratorio Clinico.

2. Se han establecido los canales de comunicacién para la publicacién de
los tiempos de respuesta a profesionales y pacientes.
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1. Ciudadanos: satisfaccion, participacién y derechos

Estandar Los ciudadanos disponen de la informacién de los aspectos
ES 11 01.05_00 relacionados con su episodio.

Propésito: Los ciudadanos disponen de la informacién necesaria, de

forma clara y comprensible, acerca de las pruebas de Laboratorio _
(indicaciones previas a la extraccién, informaciéon en caso de © “ \_
repeticiones, etc.), implantando mecanismos que permitan superar )
las barreras de comunicacién.

Elementos 1. Las personas son informadas de manera clara y comprensible sobre
evaluables: todos los aspectos (asistenciales, administrativos, etc.) relacionados con
su episodio.

2. El Laboratorio Clinico pone a disposicién de las personas hojas
informativas ante la realizacién de estudios especificos de laboratorio.

3. Sedispone de mecanismos para que las personas de otras nacionalidades
y/0 con problemas sensoriales puedan ser informadas.

Estandar

ES 11 01.06_00 Se garantiza la intimidad de los ciudadanos.

Propésito: Garantizar el derecho a la intimidad y privacidad del © i
ciudadano durante la asistencia sanitaria. v e

Elementos 1. Existen normas y procedimientos para preservar la intimidad de la
evaluables: persona.
Los profesionales aplican estas normas y procedimientos.

Se utilizan los medios (estructurales y/o fisicos) necesarios para respetar
la intimidad de las personas.

4. Se dispone de herramientas para conocer la satisfaccién de las personas
en relacién a su intimidad.
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1. Ciudadanos: satisfaccion, participacion y derechos

Estandar
ES 11 01.07_00

El Laboratorio asume las condiciones de confort que afectan a los
ciudadanos como variables de su propia gestion, analizando su
situacion, emprendiendo actuaciones y corrigiendo, si es necesario,
los resultados obtenidos.

Propésito: Elevar el grado de satisfaccién de los ciudadanos durante
su estancia, mejorando las variables relacionadas directamente

con su confortabilidad, realizando para ello estudios de situacién G
que incorporen la informacién procedente de las reclamaciones, \

-

cuestionarios de valoracién y sugerencias permitiendo plantear y

priorizar las mejoras.

Elementos
evaluables:

Estandar

ES 11 01.08_00

El Laboratorio Clinico realiza un anélisis de situacién de las condiciones
relacionadas con el confort.

El Laboratorio Clinico analiza e incorpora mejoras ante reclamaciones
sobre aspectos de confort (estado, esperas, comunicacién con
profesionales, etc.), que puedan influir en la estancia de las personas.

Los resultados de la encuesta de satisfaccién del Laboratorio Clinico
sobre aspectos de confort son analizados y generan acciones de mejora.

Existen en el Laboratorio Clinico condiciones adecuadas de confort (Ej.
salas de espera, aseos, box de extracciones, Unidad de Reproduccion,
etc.).

El Laboratorio Clinico garantiza la identificacién de los profesionales
sanitarios responsables de la obtencién de los especimenes.

Propésito: Garantizar que el ciudadano identifica al profesional . ( ;
sanitario responsable de la toma de especimenes. L

Elementos
evaluables:

El ciudadano puede identificar a los profesionales responsables de la
obtencién de especimenes.

El Laboratorio Clinico asegura la identificacién del profesional responsable
de la obtencién de los especimenes, garantizando la trazabilidad del
proceso.
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l. El Ciudadano, centro del Sistema sanitario
1. Ciudadanos: satisfaccion, participacién y derechos

Estandar El Laboratorio Clinico fomenta la participacion del ciudadano en la
ES 11 01.09_00 toma de decisiones compartidas respecto al episodio.

Propésito: Se pone a disposicion del ciudadano Herramientas de .
Ayuda en la Toma de Decisiones sobre el episodio previsto, conforme [ . Q
a la fase del proceso en la que se encuentra. ' '

Elementos 1. Se ofrece a la persona Herramientas de Ayuda a la Toma de Decisiones
evaluables: contrastadas que permitan elegir entre dos 0 méas opciones en el contexto
de su episodio.

2. Se dispone de canales formales para dar a conocer a las persona la
existencia de Herramientas de Ayuda a la Toma de Decisiones.

Estandar El Laboratorio Clinico adopta un papel de captacién activa de las

ES 11 01.10_00 sugerencias, quejas y reclamaciones realizadas por cualquier
medio (verbales, escritas, e-mail, etc.), incorporando mejoras que
dependan de su ambito de responsabilidad.

Propésito: Los profesionales del Laboratorio Clinico identifican las :
oportunidades de mejora expresadas por los ciudadanos a través de “ L \.,
cualquier medio, las gestionan adecuadamente e incorporan mejoras. '

Elementos 1. Se dispone de un procedimiento documentado de atencién y resolucién
evaluables: de quejas y reclamaciones de los usuarios realizadas por cualquier via.

Los profesionales conocen dicho procedimiento.

Se habilitan los canales necesarios para que las personas puedan
expresar las sugerencias, quejas y reclamaciones.

4. Se priorizan y se implantan las areas de mejora identificadas por las
personas.

Estandar Los ciudadanos reciben un trato correcto por los profesionales del
ES 11 01.11_00 Laboratorio Clinico.

Propésito: Mejorar la calidad de la relacién del profesional del . _ -
Laboratorio con los usuarios del proceso. L A

Elementos 1. El Laboratorio Clinico analiza e incorpora mejoras ante reclamaciones
evaluables: relacionadas con el trato que puedan influir en la estancia de las
personas, con el objetivo de disminuirlas.
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l. El Ciudadano, centro del Sistema sanitario
1. Ciudadanos: satisfaccion, participacion y derechos

Estandar El Laboratorio Clinico ha establecido criterios para la incorporacién
ES 11 01.12_00 de la segunda opinion diagnéstica y ha elaborado un procedimiento
para la gestién de este derecho.

Propésito: Se El Laboratorio habilita los mecanismos necesarios

para garantizar el derecho de la segunda opinién diagnéstica a los &’ v ©
pacientes. ' -
Elementos 1. Se dispone de un Procedimiento documentado para la gestiéon de la
evaluables: “Segunda Opinién Diagnéstica”.

2. Se dispone de un canal estable de difusién a las personas de dicho
derecho.

3. Se facilita el acceso al derecho de segunda opinién.
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l. El Ciudadano, centro del Sistema sanitario
2. Accesibilidad y Continuidad en la asistencia

2. Accesibilidad y Continuidad en la asistencia

Intencion del criterio

Capacidad del Laboratorio Clinico para cubrir las necesidades de los ciudadanos de forma
equitativa e integral en el menor tiempo posible.

Es una visién compartida del trabajo a lo largo del proceso, en el que intervienen multiples
profesionales en diferentes centros de trabajo, actuando en tiempos distintos, por lo que los
canales de comunicacién entre los diferentes Centros, Servicios y Unidades implicadas (Centros
periféricos, puntos de toma de muestra en el Hospital y en el Laboratorio Clinico) perseguiran
un objetivo comun: la continuidad de la asistencia al ciudadano.

Los estandares relativos a este criterio evaltan, entre otros aspectos la actuaciéon de los
profesionales del Laboratorio Clinico ante posibles desprogramaciones de la actividad y su
posible repercusién en el ciudadano, asi como los mecanismos de comunicacién establecidos
entre los profesionales (internos y usuarios profesionales) para facilitar la resolucién de todas
las actividades del proceso de soporte.

Estandar . . . . . . .
ES 11 02.01_00 El Laboratorio Clinico tiene definida la Cartera de Servicios.
Propésito: Garantizar la existencia de un documento en el que se _
detallen las pruebas disponibles en el Laboratorio Clinico y sus © L "
caracterfisticas particulares. '

Elementos _ . . . .
evaluables: 1. Se dispone de una Cartera de Servicios autorizada y es difundida.
Estandar Se implantan los cambios organizativos necesarios que aseguren la

ES 11 02.02_00 accesibilidad del ciudadano a los servicios.

Propésito: GarantiGarantizar que el Laboratorio Clinico dispone de un
sistema de informacién que incremente la accesibilidad del ciudadano L | k
a los servicios. '

Elementos 1. Se garantiza en condiciones 6ptimas, la accesibilidad de las personas a
evaluables: los servicios prestados por el Laboratorio Clinico.

2. EI Laboratorio Clinico evalta la accesibilidad de las personas a sus
servicios adoptando las medidas necesarias para mejorarla.
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l. El Ciudadano, centro del Sistema sanitario
2. Accesibilidad y Continuidad en la asistencia

Estandar El Laboratorio Clinico dispone de informacion sobre las
ES 11 02.03_00 desprogramaciones de pruebas diagnésticas y adopta medidas
dirigidas a disminuirlas.

Propésito: Se adopta una actitud de maximo respeto con el tiempo de

los ciudadanos, eliminando las desprogramaciones evitables para que : .

la prestacién se facilite en el momento méas adecuado, manteniendo - k -
una gestion eficiente de los recursos del Laboratorio.

Elementos 1. Existe un registro de las desprogramaciones ocurridas y sus causas.

evaluables: 2. Existe una evaluacién periédica de las desprogramaciones ocurridas

identificAndose areas de mejora encaminadas a disminuirlas.

Estandar El Laboratorio Clinico dispone de un Plan de Comunicacién en el que
ES 11 02.04_00 se habilitan los mecanismos necesarios para garantizar la resolucién
de todas las actuaciones relacionadas con el episodio.

Propésito: Estan implantados los procedimientos que garantizan
la comunicacién efectiva entre los profesionales y facilitan asi la “ & “«
resolucién del episodio. y

Elementos 1. Se dispone de un Plan de Comunicacién Interniveles.

evaluables: 2. Existe un registro de las comunicaciones realizadas.

Estandar Se implantan acciones coordinadas entre los distintos niveles
ES 11 02.05_00 asistenciales dirigidas a ubicar eficientemente los recursos
disponibles.

Propésito: EI Laboratorio Clinico y sus clientes internos analizan y

priorizan las actuaciones coordinadas oportunas para aumentar

la capacidad de resolucién de la red asistencial, especialmente en '

lo referente a la ubicacién de las tecnologias (pruebas béasicas de S “ k«
urgencias a la cabecera del enfermo, dispositivos de autocontrol, etc.)

y mejora la accesibilidad del ciudadano a sus servicios.
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l. El Ciudadano, centro del Sistema sanitario
2. Accesibilidad y Continuidad en la asistencia

Elementos
evaluables:

Se han identificado necesidades tecnolégicas para mejorar resultados
asistenciales.

Se priorizan con el Centro las acciones necesarias para la ubicacién
eficiente de recursos tecnolégicos y responden a las necesidades
identificadas.

Se implantan recursos tecnolégicos de forma coordinada con otras
unidades asistenciales, asumiendo el Laboratorio Clinico la gestién de
las mismas.

Existe un informe de evaluacién peridédica del recurso tecnolégico puesto
en funcionamiento para comprobar que los resultados asistenciales son
los esperados.
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l. El Ciudadano, centro del Sistema sanitario
3. Documentacién y Archivo

3. Documentacién y Archivo

Intencion del criterio

Existe un compromiso por parte del Laboratorio Clinico en la gestién eficiente e integradora de
fuentes y recursos de informacién clinica. Los estandares contemplados en este criterio intentan
evaluar como se da respuesta a las necesidades de informacién clinica que acompafa al
proceso de soporte, asegurando la calidad cientificotécnica, la satisfaccion de los ciudadanos
y de los profesionales, con la mayor eficacia y eficiencia, y favoreciendo la descentralizacion
y coordinacién de los flujos de la informacién clinica. De igual manera, se incorporan nuevas
perspectivas de cara a garantizar de forma inequivoca la identificacién de los ciudadanos,
asegurar la confidencialidad y custodia de la informacién clinica y personal de los mismos.

Estandar El Laboratorio Clinico promueve y define acciones para garantizar la
ES 11 03.01_00 identificacion inequivoca de un ciudadano.

Propésito: El Laboratorio Clinico promueve y define acciones para © ;
garantizar de forma inequivoca la identificacién de los ciudadanos. v e

Elementos 1. Se dispone de procedimientos para garantizar de forma inequivoca la
evaluables: identificacién de un paciente.

2. El Laboratorio Clinico difunde las normas bésicas de identificacién de
las muestras.

3. EI profesional responsable aplica el procedimiento a seguir para la
identificacién inequivoca de un paciente.

4. El Laboratorio Clinico realiza revisiones periédicas de los registros de
pacientes en el Sistema de Informacién del Laboratorio para evitar
duplicidades y dispone de resultados de dichas revisiones.

Estandar El Laboratorio Clinico garantiza la correspondencia biunivoca entre
ES 11 03.02_00 el formulario de solicitud y los especimenes.

Propésito: Se garantiza la correspondencia entre el formulario de © f
solicitud y los especimenes recibidos. v e

Elementos 1. Sedisponey aplica un procedimiento para garantizar la correspondencia
evaluables: entre el formulario de solicitud y los especimenes recibidos en el
Laboratorio.
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l. El Ciudadano, centro del Sistema sanitario
3. Documentacién y Archivo

Estandar Se aplica un reglamento del uso del Sistema de Informacién del

ES 11 03.03_00 Laboratorio en el que se describe la gestion de la informacion
referente a un espécimen desde que entra en el Laboratorio hasta
que es emitido el informe.

Propésito: Se garantiza la gestién de toda la informacién referente a

un espécimen desde que llega al Laboratorio hasta que el informe se < \\
envia o comunica al profesional sanitario. B

Elementos 1. Sedisponey aplica un procedimiento de registro de solicitudes en el SIL,
evaluables: criterios de aceptacién y/o rechazo de las mismas, actuacién ante una
solicitud oral de ampliacién de estudios y edicién del informe.

Estandar El Laboratorio Clinico garantizara la confidencialidad y custodia de
ES 11 03.04_00 los datos del ciudadano y de la informacion generada de acuerdo a
la normativa vigente.

Propésito: Implicar a los profesionales del Laboratorio Clinico en el

mantenimiento de un entorno asistencial donde se asegure, en todo -
momento, la confidencialidad y custodia de la informacién clinica y A
personal de los ciudadanos.

Elementos 1. El Laboratorio Clinico aplica los requisitos de confidencialidad de la
evaluables: informacién determinados en su reglamento de uso del SIL y conforme
a la normativa vigente.

2. El Laboratorio Clinico dispone de medios para garantizar el acceso
restringido a la informacién clinica y personal del paciente.

Estandar El Laboratorio Clinico dispone de un control de ediciones de los
ES 11 03.05_00 informes normalizados y copias.

Propésito: Controlary evitar la pérdiday redundancia de lainformacién

clinica (tanto en formato papel como electrénico) y con ello garantizar . '

en todo momento la confidencialidad de los datos y el acceso a toda - « L
la informacién clinica del ciudadano.

Elementos 1. Se realizan evaluaciones periédicas sobre el acceso de los usuarios
evaluables: clinicos a la informacién contenida en el SIL.

2. Los resultados del Porcentaje de copias/duplicados de informes (NBC
del Proceso de Soporte) se evallian y mejoran.

3. Se identifican las modificaciones realizadas sobre informes ya emitidos
en el informe final.
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l. El Ciudadano, centro del Sistema sanitario
3. Documentacién y Archivo

Estandar El Laboratorio Clinico dispone de criterios para el registro, archivo y
ES 11 03.06_00 utilizacion de muestras biolégicas.

Propésito: El Laboratorio Clinico garantiza la custodia, conservaciény

utilizacién de las muestras biolégicas aplicando la normativa vigente. L W W

Elementos 1. Se aplica un procedimiento en el que se especifica la politica del

evaluables: Laboratorio para el almacenamiento y utilizacién de las muestras
biolégicas.
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Il. Organizacién de la actividad centrada en el paciente
4. Gestion de Procesos Asistenciales
5. Promocién y Prevencion en Salud y Medio ambiente

6. Direccion y Planificacion Estratégica



. Il. Organizacién de la actividad
centrada en el paciente

4. Gestion de Procesos Asistenciales

Intencién del criterio

Actuacién del Laboratorio Clinico en la implantacién, desarrollo y seguimiento de los Procesos
Asistenciales conforme a criterios definidos, asi como la adaptacién al entorno asistencial,
priorizandose la implantacién del “Proceso de Soporte Laboratorios Clinicos”.

Se establece un enfoque de calidad centrado en el elemento basico del Sistema Sanitario: el
proceso asistencial, integral y Gnico, entendido desde la perspectiva del ciudadano.

Los Procesos Asistenciales incorporan una visién multidimensional que contempla elementos
de continuidad de la atencién, satisfaccion del ciudadano, evidencia cientifica de las decisiones
clinicas disponibles. En esta Iinea, el “Proceso de Soporte Laboratorios Clinicos” garantiza que
todas las tareas se realizan de la mejor manera y de la forma més coordinada posible, teniendo
en cuenta las expectativas de los ciudadanos y de los profesionales que participan en él.

Estandar Estan identificadas y definidas las diferentes responsabilidades de
ES 11 04.01_00 actuacion de los profesionales del Laboratorio Clinico en el Proceso
de Soporte.

Propésito: El Laboratorio Clinico debe identificar el ambito de
responsabilidad en sus actuaciones, para llevar a cabo una correcta © \& &.
gestion del Proceso de Soporte Laboratorios Clinicos.

Elementos 1. Se dispone de una asignacién de las responsabilidades de cada una de
evaluables: las actividades contempladas en el Proceso de Soporte de Laboratorio,
4 Componentes, pagina 34.

2. Los profesionales conocen sus responsabilidades de actuacién en la
gestion del Proceso de Soporte.

Estandar Cada una de las fases del Proceso de Soporte Laboratorios Clinicos
ES 11 04.02_00 esta descrita y documentada.

Propésito: Con el objeto de evitar la variabilidad de la préctica, se

ha de documentar el procedimiento para la gestién del proceso una

vez se ha adaptado al entorno especifico de la organizacién. Esta © L k_
documentacién debe ser difundida y estar disponible para todos los

profesionales.
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Il. Organizacién de la actividad centrada en el paciente
4. Gestion de Procesos Asistenciales

Elementos 1. Se ha realizado una adaptacién del Proceso de Soporte Laboratorios
evaluables: Clinicos al entorno especifico de su organizacion.

2. Las actividades incluidas en el Proceso de Soporte del Laboratorio estan
descritas y documentadas y son conocidas por los profesionales.

Estandar En la implantacion del Proceso de Soporte Laboratorios Clinicos se
ES 11 04.03_00 incorporan y evaluan indicadores de calidad.

Propésito: Establecer por parte del Laboratorio los indicadores de J
calidad y los objetivos a partir de los cuales iniciara el proceso de ‘y k L
mejora continua.

Elementos 1. Estan definidos los sistemas de seguimiento y evaluacién para el Proceso
evaluables: de Soporte Laboratorios Clinicos.

2. Existe unaevaluacién periédica de los indicadores del Proceso de Soporte
Laboratorios Clinicos y se desarrollan las areas de mejora identificadas.

3. Los profesionales conocen los resultados obtenidos en los indicadores de
calidad del Proceso de Soporte Laboratorios Clinicos.

Estandar Se mejora la gestion del Proceso de Soporte Laboratorios Clinicos a
ES 11 04.04_00 lo largo del tiempo.

Propésito: Diseflar procedimientos de evaluacién que permitan

conocer si los resultados de los indicadores definidos se encuentran _

dentro de los margenes preestablecidos y se ponen en marcha las C\- \.. L
actuaciones que mejoren la gestién del proceso de soporte.

Elementos 1. Se dispone de grupos de trabajo interniveles que analizan la gestion del
evaluables: Proceso de Soporte y ponen en marcha acciones de mejora.
Estandar El Laboratorio Clinico participa e interviene en la implantacién de

ES 11 04.05_00 los Procesos Asistenciales de su Area de Salud.
Propésito: El Laboratorio Clinico como proceso de soporte participa

en la implantacién y gestién de los Procesos Asistenciales de su Area | L, Qv
de Salud.

Elementos 1. Los profesionales del Laborgtorio Clinico intervienen en la implantacion
evaluables: y gestion de los PAls de su Area Sanitaria.
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Il. Organizacién de la actividad centrada en el paciente
4. Gestion de Procesos Asistenciales

Estandar El Laboratorio dispone de una Cartera de Servicios adaptada a las
ES 11 04.06_00 necesidades de su entorno y capaz de dar respuesta a los avances
tecnolégicos.

Propésito: El Laboratorio Clinico debe ser capaz de ofertar

servicios de acuerdo a las necesidades de su entorno asistencial - L’ '
(Centro Hospitalario, Area de Salud, etc.) y adaptada a los avances < k
tecnoldégicos.

Elementos 1. Se dispone de un anélisis de las necesidades, en cuanto a prestacién de
evaluables: servicios por el Laboratorio Clinico, detectadas por el Centro Hospitalario
y el area de Salud del que es referencia el mismo.

2. Se dispone de una relacién de prestaciones incorporadas a la Cartera de
Servicio en funcién de las necesidades detectadas.
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Il. Organizacién de la actividad centrada en el paciente
5. Promocién y Prevencién en Salud y Medio Ambiente

5. Promocion y Prevencién en Salud y Medio Ambiente

Intencion del criterio

Se analiza en qué medida el Laboratorio Clinico se implica con el resto de profesionales del
Sistema Sanitario en capacitar a los ciudadanos para que incrementen el conocimiento sobre los
determinantes de su salud, facilitando que ésta pueda ser mejorada.

Asimismo, se analiza la medida en que el Laboratorio Clinico mantiene un programa tendente a
eliminar, minimizar o controlar los residuos y materiales peligrosos, asi como la sensibilizacién y
formacién de los profesionales y de la poblacién de referencia conforme a la normativa
medioambiental vigente.

Estandar El Laboratorio Clinico participa con otros servicios en actividades
ES 11 05.01_00 de prevencion y promocién de la salud en situaciones de riesgo y
patologias prevalentes.

Propésito: Participacion del Laboratorio Clinico en actividades ;
dirigidas a la poblacién y relacionadas con la prevencién y promocién L k k_
de la salud. '

Elementos 1. El Laboratorio Clinico interviene con otros Servicios en actividades de
evaluables: prevencién y promocioén.

2. Los profesionales conocen las actuaciones a seguir en materia de
prevencién secundaria y las llevan a cabo.

Estandar Se planifica e interviene sobre las necesidades detectadas en materia
ES 11 05.02_00 de cuidados, prevenciéon y promociéon de salud de la poblacion,
considerando los Planes Integrales y los Procesos asistenciales.

Propésito: Las intervenciones sanitarias no deben limitarse

exclusivamente a la solucién del problema puntual, sino que debe

incorporar la dimensién de promocién y educacién en cualquier _

escenario. Se utiliza un enfoque integral para atender las necesidades ‘\. k&.. L
detectadas, que abarque la promocién y prevencién en materia de

salud.
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Il. Organizacién de la actividad centrada en el paciente
5. Promocién y Prevencion en Salud y Medio Ambiente

Elementos
evaluables:

Estandar

ES 11 05.03_00

Propésito:

Se toman

El Laboratorio Clinico dispone de informacién sobre las necesidades
de salud de su poblacién de referencia, y prioriza las intervenciones de
promociény proteccién de la salud relacionadas con los Planes Integrales
y Programas existentes, en funcién de las caracteristicas de la poblacién
a la que atienden.

Se planifican y realizan las intervenciones de prevenciéon y promocién
a realizar, segun las necesidades detectadas, relacionados con los
Planes Integrales y Programas existentes (Ej. educacién diabetolégica,
programas de deshabituacién tabaquica, habitos alimentarios,
cardiopatias, obesidad, VIH, etc.).

Existen procedimientos especificos para la gestion de los residuos.

las medidas necesarias estableciendo

procedimientos para la gestiéon de residuos que aseguren el control © k
de los mismos minimizando la produccién y siendo conocidos por los ; \—
profesionales.

Elementos
evaluables:

Estandar

ES 11 05.04_00

Propésito:

Elementos
evaluables:

1.

2.

El Laboratorio Clinico dispone de un procedimiento documentado de
gestién de residuos.

Los profesionales conocen y aplican dicho procedimiento.

Esta implantado un sistema de gestion medioambiental.

El' Laboratorio Clinico establece los procesos, los _
procedimientos, los recursos, los objetivos y las responsabilidades &_ \ ‘ .

necesarias para desarrollar la politica ambiental.

1.

El Laboratorio Clinico implanta procedimientos, polfticas y normativas
que le son de aplicacién en materia de gestién medioambiental.

El Laboratorio Clinico mejora su comportamiento ambiental mediante el
establecimiento de objetivos y seguimiento periédico de indicadores de
gestién ambiental.
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Il. Organizacién de la actividad centrada en el paciente
5. Promocién y Prevencién en Salud y Medio Ambiente

Estandar El Laboratorio Clinico notifica las Enfermedades de Declaracion
ES 11 05.05_00 Obligatoria y se integra en los circuitos de comunicacion de alertas
sanitarias.

Propésito: Los profesionales del Laboratorio Clinico colaboran _
activamente en la gestion de la informaciéon de los Programas de \_ k/
Salud Pubilica.

Elementos 1. EIl Laboratorio Clinico ha definido el sistema de comunicacién de EDO.

evaluables: 2. Los profesionales conocen circuito de comunicacién de alertas sanitarias.
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Il. Organizacién de la actividad centrada en el paciente
6. Direccién y Planificacién estratégica

6. Direccién y Planificacion Estratégica

Intencion del criterio

Actividades desarrolladas por los responsables del Laboratorio Clinico encaminadas a facilitar
y potenciar el trabajo de los profesionales con objeto de cumplir los objetivos y mejorar los
resultados.

Se pretende comprobar cémo los responsables, con sus comportamientos y sus decisiones
se implican directamente, estimulando la gestién de la calidad en sus respectivas areas de
influencia, desarrollando y facilitando la consecucién de los objetivos acordes con la misién,
visién y valores definidos por el Laboratorio Clinico, estableciendo su sistema de gestién de la
calidad asi como la definiciéon de la reglamentacién interna, donde cada parte implicada en el
Laboratorio, conozca sus responsabilidades y funciones, determinando y caracterizando todos
los aspectos de su funcionamiento.

La planificacién estratégica permitira al Laboratorio Clinico guiarse en la toma de decisiones a
medio y largo plazo, para garantizar la continuidad y la mejora de los resultados, decidiendo
prioridades de actuacion y las diferentes alternativas que se tomaran en un futuro, basadas en
el analisis de su propia realidad y adaptada por tanto al contexto en el que se desarrolla.

Estandar Se ha definido un Manual de Calidad priorizando los objetivos de
ES 11 06.01_00 acuerdo a un anélisis previo sobre la actividad y expectativas de los
ciudadanos y profesionales sanitarios.

Propésito: La gestion de Laboratorio ha de estar basada en una

planificacién a medio y largo plazo, cimentada en un analisis previo

de situacién, objetivos a alcanzar, etc. Todo este trabajo, al que deben © - L
incorporarse profesionales sanitarios y ciudadanos, ha de quedar

plasmado en un documento que sirva de guia a la organizacién.

Elementos 1. Se dispone de un Manual de Calidad actualizado donde se especifican

evaluables: la misién y visién del Laboratorio Clinico respecto a la calidad asi como
la politica de la calidad y los objetivos que apuntan al cumplimiento de
dicha politica.
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E;tinggloz_oo El Manual de Calidad es un documento divulgado y conocido.
Propésito: Los directivos deben asegurarse que el Plan de Calidad

es conocido por todos los profesionales de la organizacién. Para ello, p
deben diseflar diferentes canales de comunicacién que garanticen ‘, -« \,
que la informacién fluya en ambos sentidos, de los directivos hacia

los profesionales y de éstos hacia los directivos.

Elementos 1. Los profesionales del Laboratorio Clinico conocen el contenido del
evaluables: Manual de Calidad.
Estandar

ES 11 06.03_00 El Laboratorio Clinico dispone de una memoria anual de actividades.

Propésito: Elaborar un documento anual que refleje los resultados de ‘, {
las principales lineas de actividad del Laboratorio Clinico. k \,

Elementos 1. El Laboratorio Clinico realiza una memoria anual de actividades que
evaluables: contempla los servicios y actividades prestadas durante el afio y un
anélisis del cumplimiento de los resultados.

Estandar El Laboratorio Clinico tiene implantado el Sistema de Direcci6n
ES 11 06.04_00 Participativa por Objetivos como forma de gestion.

Propésito: La Direccién por Objetivos responderé a criterios de :
priorizacion y despliegue de objetivos, revision periédica de su ‘, k \b
cumplimiento, reparto de incentivos y planes de desarrollo profesional.

Elementos 1. La Direccién del Laboratorio Clinico contempla en la definiciéon de
evaluables: objetivos la participacién de los profesionales.

2. Serealiza un despliegue de los objetivos globales del Laboratorio Clinico
teniendo en cuenta las competencias, tareas y motivaciones de cada
profesional.

3. Se realiza una evaluacién periédica del cumplimiento de los objetivos.
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Estandar La Direccion del Laboratorio ha definido y establecido una politica de
ES 11 06.05_00 incentivacion entre sus profesionales para alcanzar la Certificacion
y Acreditacion.

Propésito: La Certificacion y la Acreditacién han de representar para
el Laboratorio Clinico una forma de promocién de la calidad, de k \.. ‘ I
mejora continua y garantia ante el usuario. '

Elementos 1. Se dispone de una estrategia documentada de incentivacién a los
evaluables: profesionales que contempla objetivos individuales ligados con la
certificacion profesional y del propio Laboratorio Clinico.

2. El Laboratorio Clinico facilita las herramientas necesarias para
acreditacién de competencias profesionales.

Estandar El Laboratorio Clinico dispone de un organigrama funcional donde
ES 11 06.06_00 quedan establecidas las responsabilidades y funciones de los
profesionales implicados.

Propésito: Deben estar establecidas las responsabilidades y funciones ‘, /
de los profesionales del Laboratorio Clinico. b \. k.

Elementos 1. Se dispone de un organigrama funcional con la relacién de profesionales
evaluables: del Laboratorio y las principales funciones asignadas, ademaés de las
unidades y sus interrelaciones.

2. Se han descrito las funciones y responsabilidades de cada uno de los
puestos de trabajo del Laboratorio Clinico.

Estandar

ES 11 06.07_00 Se ha designado la figura del Coordinador de Calidad del Laboratorio.

Propésito: Debe existir en el Laboratorio una persona responsable de ‘, /
supervisar los requisitos del Manual de Calidad establecido. g \. k.

Elementos 1. Se ha designado una persona responsable de supervisar los requisitos
evaluables: del Manual de Calidad establecido.

2. Los profesionales del Laboratorio conocen dicha figura.
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Estandar

ES 11 06.08 00

Existe una planificacion de los profesionales teniendo en cuenta la
actividad, desarrollos organizativos, tecnolégicos, o cualquier otro,
que permitan una adaptacion rapida y eficiente.

Propésito: En la planificacién de las necesidades de personas, tanto

cualitativas como cuantitativas, el Laboratorio Clinico tiene en cuenta ; .
los flujos de actividad reales y esperados, asi como el desarrollo y el k k L
avance tanto de la tecnologia como de la Organizacioén.

Elementos
evaluables:

Estandar

ES 11 06.09_00

Se han identificado nuevas situaciones de actividad, organizativas o
tecnolégicas que determinan nuevas formas de respuesta del Laboratorio
Clinico.

Se han determinado los requerimientos de plantilla (cuantitativa y/o
cualitativa) para establecer las respuestas adecuadas a las nuevas
situaciones identificadas.

Existe una planificacién para adecuar la estructura, instalaciones y
equipamiento del Laboratorio a la normativa vigente y al progreso
tecnolégico.

Propésito: Conocer, analizar y evaluar los nuevos requisitos y avances
tecnolégicos que permitan plantear una adaptacién progresiva de
los espacios fisicos, las instalaciones, equipos y medios técnicos “ L_, Q

mejorando

la seguridad y eficiencia, y adecuando costes de

funcionamiento a las necesidades reales.

Elementos
evaluables:

Sedispone de una planificacién paralarenovaciéon de bienes, instalaciones
y equipamientos, que es revisada periédicamente para identificar nuevas
necesidades y considerando las adquisiciones ya realizadas.

La Direccion del Centro conoce y aprueba dicha planificacion.

Se valora la mejora en seguridad y eficiencia tras los cambios
incorporados.
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. Il1l. Profesionales

7. Desarrollo Profesional Continuo

Intencion del criterio

Los Laboratorios Clinicos deben dotarse de profesionales adecuados mediante una correcta
planificacién, orientacién e integraciéon para la prestacién de un servicio acorde a las necesidades
de los ciudadanos. Al mismo tiempo, han de facilitar a los profesionales los elementos precisos
que posibiliten la actualizaciéon de sus competencias y adecuacién de su préctica profesional a
cualquier cambio tecnolégico, funcional o de conocimiento. Entre estos elementos se contemplan
la selecciéon, promocién, incentivacién, motivacién, formacién, desarrollo profesional continuo y
continuidad de los profesionales en el Laboratorio.

Del mismo modo, los estandares evallan la participacién de los profesionales del Laboratorio
Clinico en proyectos de investigacién adaptados preferentemente a las lineas marco de
investigacion en Andalucfa.

Estandar El Laboratorio Clinico dispone de un Plan de Acogida de profesionales
ES 11 07.01_00 documentado y lo aplica.

Propésito: Asegurar que los profesionales que se incorporan a su

puesto de trabajo, conocen toda la informacién necesaria para poder © i
desempefiar su trabajo de acuerdo a los objetivos y lineas estratégicas v e
vigentes en el Laboratorio, sintiéndose parte del mismo.

Elementos 1. Sedispone de un Plan de Acogida para los Profesionales que les permita
evaluables: conocer toda la informacién necesaria para poder desempefiar su trabajo
de acuerdo a los objetivos y lineas estratégicas vigentes en el Laboratorio.

Estandar El Laboratorio tiene implantado un plan de prevencién de riesgos
ES 11 07.02_00 laborales, adopta las medidas para la identificacion de los riesgos
que puedan afectar a los profesionales, realiza su analisis, la
implantacion y el seguimiento de las medidas preventivas necesarias.

Propésito: Identificar y eliminar los riesgos que puedan afectar a

los profesionales, incluyendo los motivados por las condiciones de © (
seguridad, las condiciones ambientales y las condiciones ergonémicas v e
y psicosociales.
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Elementos 1. Se dispone de un Plan de Prevencién de RRLL del Laboratorio Clinico,
evaluables: aprobado por la Direccién del Centro.

2. Los profesionales del Laboratorio Clinico conocen y aplican las medidas
generales de prevencién de riesgos.

Estandar Estan definidos los mapas de competencias en el Laboratorio
ES 11 07.03_00 Clinico adecuados a los distintos puestos de trabajo y procesos y se
mantienen actualizados.

Propésito: El Laboratorio Clinico define los puestos de trabajo en '
funcién de las cualificaciones y perfiles que le son propias, de acuerdo L k \.,
con la misién y los valores de la Organizacién. '

Elementos 1. El Laboratorio Clinico tiene descritas, para los distintos puestos de
evaluables: trabajo, las competencias profesionales requeridas para desempefiarlos
(competencias generales, transversales y especificas).

2. EI Laboratorio Clinico revisa periédicamente y siempre que surja
una necesidad (Ej. inclusién de nuevos servicios, incorporaciéon de
profesionales, etc.), los mapas de competencias de acuerdo a una
metodologia establecida.

Estandar El Laboratorio Clinico realiza periédicamente la evaluacién de las
ES 11 07.04_00 competencias de los profesionales para identificar sus necesidades
de formacion y desarrollo.

Propésito: Las competencias han de evaluarse de forma periédica, para

poder ajustar los planes de desarrollo individual a las competencias . L
(conocimientos, habilidades y actitudes), que el Laboratorio necesita k ' k
0 va a necesitar y a los intereses de desarrollo de cada persona.

Elementos 1. EI Laboratorio Clinico evalla las competencias profesionales
evaluables: contempladas en los mapas de competencias mediante herramientas
validadas.

2. El Laboratorio Clinico dispone de un procedimiento de identificacién de
las competencias profesionales con necesidad de formacion.
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Estandar . o . ..
ES 11 07.05_00 El Laboratorio Clinico dispone de Planes de Desarrollo Individual.
Propésito: Se dispone de un Plan de Desarrollo Individual que

contemplalas necesidadesformativas de acuerdo conlas competencias ‘
especificas para cada puesto de trabajo y para la evaluacién del ‘\ k'n.,
desempefio profesional.

Elementos 1. El Laboratorio Clinico ha elaborado Planes de Desarrollo Individual para
evaluables: cada uno de sus profesionales en base a sus mapas de competencias.

2. El Laboratorio Clinico dispone de las evaluaciones de seguimiento de
dichos Planes y de los cambios que supone en los mapas de competencias
de cada profesional.

3. El Laboratorio Clinico ha definido una estrategia para llevar a cabo la
actualizaciéon de los Planes de Desarrollo Individual.

Estandar El Laboratorio Clinico planifica y documenta las necesidades de
ES 11 07.06_00 Formacioén de sus profesionales.

en cuenta de forma primordial las necesidades propias (pertinencia

Propésito: Se desarrollan Planes de Formacién Continuada teniendo k
© <
del plan de formacion).

Elementos 1. El Laboratorio Clinico realiza, de manera sistematica, la deteccién de las
evaluables: necesidades formativas de sus profesionales.

2. La formacién continuada se planifica en funcién de los objetivos del
Laboratorio Clinico y de las necesidades formativas detectadas en los
profesionales.

3. Se determinan los recursos necesarios para responder a las necesidades
detectadas por el Laboratorio Clinico y los profesionales.

Estandar El Laboratorio Clinico evaliia el grado de mejora de los resultados
ES 11 07.07_00 de sus profesionales tras la realizacion de actividades de formacion
continuada.

a la mejora de los resultados del Laboratorio (impacto del Plan de

Propésito: Los planes de desarrollo y formacién deben orientarse
Formacién). ' @ —
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Elementos 1. El Laboratorio Clinico identifica los resultados que se pretenden mejorar

evaluables: tras la realizaciéon de las actividades formativas por los profesionales y
establecer los objetivos de las actividades formativas relacionados con
los mismos.

2. Se dispone de anélisis comparativos de los resultados antes y después
de la realizacién de las actividades formativas, determinando mejoras
para la planificacién de la formacién continuada del préximo ejercicio.

Estandar El Laboratorio Clinico facilita y promueve la certificacion de las
ES 11 07.08_00 competencias de sus profesionales.

Propésito: Se promueve la certificacién de los profesionales del

Laboratorio Clinico con el fin de reconocer los logros de los mismos

en su trabajo diario, hacer mas visibles sus resultados e identificar ‘\ kh., kv
espacios para la mejora continua en su actuaciéon profesional.

Elementos 1. El Laboratorio Clinico dispone de una estrategia para fomentar la
evaluables: certificacion de las competencias de sus profesionales.

2. EI Laboratorio Clinico facilita las herramientas necesarias para la
certificacién de las competencias de sus profesionales.

Estandar La produccién cientifica del Laboratorio Clinico se publica en
ES 11 07.09_00 revistas indexadas y esta en concordancia con las lineas estratégicas
definidas por el SSPA.

Propésito: Las publicaciones de caracter cientifico del Laboratorio
Clinico estan incluidas en bases de datos bibliograficas multidiscipli- L k \
nares o especializadas, bien sean nacionales o internacionales.

Elementos 1. El Laboratorio Clinico tiene una estrategia definida de gestién de
evaluables: produccién cientifica.

2. El Laboratorio Clinico periédicamente publica en revistas indexadas.
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Estandar El Laboratorio Clinico dispone de produccioén cientifica publicada en
ES 11 07.10_00 revistas biomédicas y cientificas con factor de impacto.

Propésito: La calidad asociada a la produccién cientifica del Labora-
torio Clinico se refleja con la publicacion de articulos en revistas con “ L k
factor de impacto. g

Elementos 1. EIl Laboratorio Clinico periédicamente publica en revistas con factor de
evaluables: impacto.
Estandar El Laboratorio Clinico participa en proyectos de investigacion

ES 11 07.11_00 interniveles y/o interservicios.

Propésito: Fomentar la relacién y el uso compartido de recursos en-
tre distintas organizaciones en las Iineas de investigacién marcadas “ L \.
dentro del SSPA. :

Elementos 1. ElLaboratorio Clinico participa en proyectos de investigacion interniveles/
evaluables: interservicios siguiendo las lineas de investigacién marcadas por el SSPA.

2. EI Laboratorio Clinico tiene asignadas las responsabilidades en dichos
proyectos de investigacion.

Estandar El Laboratorio Clinico forma parte de grupos de investigacion con
ES 11 07.12_00 proyectos integrados en Redes tematicas, proyectos internacionales
y/o grupos coordinados.

Propésito: Participar en proyectos de investigacién comunes para au-

nar esfuerzos, usar eficientemente los recursos, no repetir proyectos .

y, en definitiva, favorecer una implantacién rapida de los avances cien- k '“«., L
tificos en aquellos temas investigados en las redes y conseguir asi una '
transferencia de resultados a la practica clinica.

Elementos 1. El Laboratorio Clinico participa en proyectos de investigacién integrados
evaluables: en redes tematicas de investigacién, proyectos internacionales o grupos
coordinados.

2. El Laboratorio Clinico tiene asignadas las responsabilidades en dichos
proyectos de investigacion.

3. EI Laboratorio Clinico incorpora sistematicamente los resultados de los
proyectos de investigacion en los que participa y evalla la eficacia de las
medidas adoptadas.
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Estandar El Laboratorio Clinico participa en proyectos de investigacion

ES 11 07.13_00 financiados y avalados por agencias externas, que han sido
aceptados por la Comisién de Investigacion y a los cuales se accede
por convocatorias publicas.

Propésito: Potenciar la obtencién regular de recursos econémicos

procedentes de fondos publicos para la investigacion en el desarrollo

cientifico mediante la concesién de fondos econémicos de [+D, ‘\ k'n., L
persiguiendo la autonomia en la financiacioén.

Elementos 1. El Laboratorio Clinico tiene definida una estructura operativa de
evaluables: investigacion (lineas propias de investigacion, responsables, recursos,
etc.).

2. El Laboratorio Clinico dispone de proyectos de investigacién financiados.
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. IV. Procesos de Soporte

8. Estructura, Equipamiento y Proveedores

Intencién del criterio

Se analiza en qué medida esta disponible el espacio y equipamiento, garantizando un entorno
seguro y funcional para los usuarios y los profesionales de forma que se puedan alcanzar los
objetivos del Laboratorio Clinico cumpliendo con la legalidad vigente.

El Laboratorio Clinico deberéa establecer y mantener un programa de gestién del equipamiento
para promover su utilizacién de forma racional y segura, conforme a la legislacién vigente,
incluidas las acciones tendentes a la adecuacién y dotacién de recursos en funcién de su valor
estratégico, sustituciéon y adaptaciéon al progreso tecnolégico.

Los diferentes elementos relativos a la gestién de edificios, equipamiento y proveedores
(plazos legales, control e informacién sobre el mantenimiento, informacién sobre la actividad,
capacitacién de todo el personal, control de las actuaciones sobre proveedores) deberan alcanzar
determinados niveles de cumplimiento, para obtener una prestacién de servicios de calidad.

Estandar Se adoptan las medidas oportunas para facilitar la accesibilidad de
ES 11 08.01_00 los profesionales sanitarios al Laboratorio.

Propésito: Garantizar a los profesionales sanitarios las mejores

condiciones en el acceso al Laboratorio y a sus servicios, dotando y ©
gestionando para ello de los posibles medios técnicos, informativos, k k
organizativos, estructurales y humanos.

Elementos 1. Sedispone de medios técnicos, informativos, organizativos, estructurales
evaluables: y humanos para facilitar el acceso de los usuarios profesionales al
Laboratorio Clinico.

2. Se dispone de un manual de preanalitica, claro y conciso, en los puntos
de toma y recogida de especimenes.

3. Los usuarios estan satisfechos con la accesibilidad al Laboratorio Clinico.
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Estandar
ES 11 08.02_00

El Laboratorio dispone del espacio, medios técnicos y recursos
necesarios para la correcta realizacion de su actividad, bajo

condiciones de seguridad.

Propésito: Garantizar que la dotacién y condiciones de las
instalaciones, de los espacios fisicos, y de los equipos técnicos dan
cobertura al normal desarrollo de las actividades que se realizan
en el Laboratorio, pudiendo disponer para ello de documentacién
técnico-legal justificativa, valoraciones, autorizaciones o informes
competentes.

Elementos 1. Se dispone de la autorizacién administrativa en vigor.

evaluables: 2

@O 6

El personal del Laboratorio Clinico se ajusta en dotacién, cualificacién y

competencias necesarias a la complejidad y cargas de trabajo.

3. El laboratorio Clinico dispone de informacién peridédica sobre el estado
de las instalaciones técnicas y asistenciales que le afectan e inicia

actuaciones en caso de deficiencias.

Estandar Se handefinidoy se aplican las actuaciones necesarias para garantizar
ES 11 08.03_00 las condiciones de seguridad de la infraestructura e instalaciones
conforme a lo establecido en la normativa de aplicacién.

Propésito: Conocer y garantizar en todo momento el estado y
seguridad del Laboratorio y sus instalaciones, disponiendo para ello de
la planificacién necesaria en materia de revisiones y mantenimientos
conforme a la normativa vigente, realizando el correspondiente
seguimiento de dichas actuaciones y emprendiendo en su caso las
medidas necesarias para solventar posibles incidencias.

@O 6

Elementos 1. Se dispone de un programa de mantenimiento y actualizacién (nuevas
evaluables: inversiones) de las instalaciones e infraestructura que afectan a la

actividad del Laboratorio Clinico.

2. En la evaluacién de riesgos laborales del Laboratorio Clinico no se
observan incidencias que puedan afectar al normal desarrollo de la
actividad derivada de las instalaciones o infraestructura.
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Estandar El Laboratorio procede con la identificacion de cada uno de los

ES 11 08.04_00 equipos que se encuentran bajo su responsabilidad, y dispone de
un inventario actualizado de los mismos con las especificaciones
técnicas y manual de uso de cada uno de ellos.

Propésito: Conocer en todo momento los equipos existentes en el

Laboratorio, sus indicaciones técnicas, condiciones de seguridad y ,
riesgos, su vigencia y estado, para garantizar las condiciones de uso “ W
y durabilidad.

Elementos 1. Se dispone de un inventario actualizado de todos los equipos del
evaluables: Laboratorio Clinico.

Estandar Los usuarios de los equipos reciben la formacion y la informacién
ES 11 08.05_00 necesaria para su utilizacion y conservacion.

Propésito: Garantizar la utilizacién segura del equipamiento por

parte de los profesionales, aportandoles para ello la documentacién ;
necesaria (manuales de usuarios, guias de funcionamiento), asf como &9 A -
la formacién adecuada.

Elementos 1. EI laboratorio Clinico dispone de los registros de las actividades de

evaluables: formacién de los profesionales que utilizan los equipos.

Estandar Se garantiza el cumplimiento del plan de mantenimiento preventivo,

ES 11 08.06_00 calibraciones y verificaciones correspondiente a los equipos del
Laboratorio, registrando las actuaciones realizadas y los resultados
obtenidos.

Propésito: Asegurar el mantenimiento de los equipos, disponiendo de
un registro actualizado de las acciones realizadas (revisiones, ajustes, < <
calibraciones, verificaciones, etc.). '

Elementos 1. Ellaboratorio Clinico dispone de un Plan de Mantenimiento, calibraciones
evaluables: y verificaciones del Equipamiento.

2. Los equipos incluidos en el inventario estan incluidos en el Plan de
Mantenimiento.

3. Se dispone de los registros de las operaciones de mantenimiento,
calibraciones y verificaciones de todos los equipos del Laboratorio clinico.
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Estandar Existen responsables de coordinar, mantener y asegurar el
ES 11 08.07_00 funcionamiento del equipamiento del Laboratorio.

Propésito: Disponer en el Laboratorio de responsables de la gestion

del equipamiento para profesionales y entidades, disponiendo de

funciones para el control de los equipos, la gestiéon de incidencias y © k k_
formacién, adquisiciones y siendo interlocutor valido con empresas

externas o servicios técnicos.

Elementos 1. Cada equipo del Laboratorio Clinico tiene designado un responsable para
evaluables: su gestion que actlia como interlocutor valido con empresas externas o
servicios técnicos.

Estandar El Laboratorio incorpora en las adquisiciones del equipamiento
ES 11 08.08_00 criterios de eficacia técnica, seguridad y mantenimiento.

Propésito: Asegurar que las adquisiciones realizadas en el Laboratorio

seefectlianconlas mejores garantias posiblesincorporandoyvalorando _

en las prescripciones de adquisicién requisitos de formacién, planes " k k’
de revisién, certificados, manuales técnicos y de usuario traducidos,

asi como analisis de viabilidad.

Elementos 1. ElLaboratorioClinico participaenladeterminacién de las especificaciones
evaluables: de las adquisiciones.

2. EI Laboratorio Clinico realiza evaluaciones previas a la incorporacién de
bienes y servicios.

Estandar El Laboratorio colabora en un procedimiento para la gestién de las
ES 11 08.09 00 compras y adquisiciones.

Propésito: Se habilitan los mecanismos necesarios para que las _
incorporaciones de bienes, productos o servicios se realicen de ‘, k \
acuerdo a criterios generales de eficiencia, consensuados y objetivos.

Elementos 1. El Laboratorio dispone de un procedimiento para la adquisicién de
evaluables: bienes y servicios.
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Estandar Se realizan controles de calidad sobre los productos y servicios

ES 11 08.10_00 adquiridos, repercutiendo los resultados en la seleccion de los
mismos y en la definicién de prescripciones técnicas para futuras
contrataciones y/o adquisiciones.

Propésito: Disponer de informacién sobre el nivel de satisfaccion y

cumplimiento de los compromisos de los proveedores (condiciones

contratadas, precios, plazos de entregas, nivel de servicio, etc.) , [ .
evitando incidencias que pudieran afectar al normal funcionamiento e &v -
del Laboratorio y elevando los niveles de calidad y eficiencia en la

gestion de los recursos.

Elementos 1. Se dispone y aplica un procedimiento para el control de calidad de los
evaluables: productos y servicios adquiridos.

2. En las prescripciones de contratacién, se han incorporado requisitos
provenientes de resultados de evaluaciones de la calidad del servicio.

Estandar Se dispone de una relacién actualizada de proveedores de bienes y
ES 11 08.11_00 servicios.

Propésito: Disponer en todo momento de los productos, servicios,
laboratorios externos y proveedores homologados y conocer el estado

actualizado de disponibilidad, sirviendo como base de informacién &v A
para usuarios y adquisiciones.

\

Elementos 1. Sedisponede un listado actualizado de proveedores de bienes y servicios.
evaluables:

Estandar El Laboratorio dispone de un control actualizado de existencias en
ES 11 08.12_00 sus almacenes, y aplica los mecanismos necesarios para su control.

Propésito: Se garantiza en todo momento el control sobre las

existencias como base para evitar las rupturas de existencias y

garantizar la disponibilidad de mercancias para el desarrollo normal &., W €
de la actividad, actuando sobre la inmovilizacién de recursos para ) ]
gestionarlos de la forma mas eficiente posible.
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Elementos
evaluables:

Estandar
ES 11 08.13_00

El Laboratorio aplica un procedimiento de gestién de almacén que le
permite garantizar que se dispone en todo momento del material
necesario para los servicios ofertados, asi como conocer las existencias
disponibles (ej. numero de lote de reactivos, materiales de control y
calibradores relevantes, fecha de recepcién, etc.).

Esta implantado un procedimiento para garantizar las condiciones
de conservacion y almacenamiento de los productos sanitarios y
reactivos utilizados.

Propésito: Garantizar que los productos utilizados se encuentran en
el mejor estado para su uso seguro, estableciendo los mecanismos © k
necesarios para el control de los requisitos de conservaciéon y ; k—

caducidades.

Elementos
evaluables:

Estandar
ES 11 08.14 00

Se dispone de un procedimiento de control de conservaciény caducidades
para los productos sanitarios y reactivos. Dicho procedimiento es
difundido a los profesionales.

Se dispone de registros que le permitan garantizar una trazabilidad de
la correcta aplicacién del procedimiento de control de conservacién y
caducidades.

El Laboratorio Clinico mantiene los puntos de almacenamiento
de reactivos y productos sanitarios en adecuadas condiciones de
temperatura, luz, orden, limpieza, condiciones de acceso y seguridad,
segln las indicaciones de conservacién definidas.

Esta implantado un procedimiento para el control, transporte,
manipulacion, conservacion y segregacion de las muestras y/o
especimenes.

Propésito: El Laboratorio debe conocer y controlar todas las variables

gue pueden afectar a la logistica de las muestras, desde su extraccion

hasta su segregacién, asegurando que en todos los puntos del proceso ©

se dan las mejores condiciones para su conservacién, seguimiento, k k—
transporte, almacenamientos temporales y manipulacién, controlando

tanto los aspectos humanos como técnicos en dicha gestion.
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Elementos 1. Sedispone de un procedimiento para el proceso logistico de las muestras
evaluables: tanto intrahospitalario como con los centros externos (transportes,
manipulacién, conservacién y eliminacién) y los profesionales conocen y
aplican dicho procedimiento.
2. Los circuitos, puntos de almacenamiento y medios se adecuan a los
citados procedimientos.
Estandar Estan definidos los mecanismos necesarios para la comunicacion,
ES 11 08.15_00 registro, analisis y resolucion para la mejora de las incidencias que

afecten al normal desarrollo de la actividad del Laboratorio.

Propésito: Registrar las incidencias observadas en el transcurso de la ‘ -
actividad e iniciar las actuaciones oportunas para su resolucién. L L

Elementos 1. El Laboratorio ha definido la sistematica para gestionar las incidencias
evaluables: detectadas por los profesionales (equipamiento, instalaciones, servicios
contratados, etc.) y que afecten al normal desarrollo del Laboratorio.
2. Los profesionales conocen las actuaciones a realizar cuando detectan
alguna incidencia.
Estandar El Laboratorio dispone de fichas de datos de seguridad que garanticen
ES 11 08.16_00 las condiciones de seguridad exigidas al uso y almacenamiento de

los productos utilizados que supongan un riesgo.

Propésito: Se aplican procedimientos que exigen la verificacién del uso
y condiciones de almacenamiento de los productos cuya utilizacién
supongan riesgos para las personas, junto con la documentacién de © k k_
las exigencias legales, las fichas técnicas y de seguridad y el registro

sanitario.
Elementos 1.
evaluables:
2.
3.

Se dispone de una relaciéon con las fichas técnicas de seguridad y
registros necesarios de los productos utilizados.

Las fichas de seguridad estan accesibles a los profesionales.

En el Laboratorio se cumplen las condiciones de almacenamiento y
conservacién de los productos utilizados segln las fichas de seguridad
correspondientes.
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Estandar Estan establecidas las medidas de seguridad ante emergencias,
ES 11 08.17_00 medidas que son conocidas por los profesionales y actualizadas
periédicamente.

Propésito: Asegurar que estdn establecidas e implantadas las

actuaciones a seguir ante posibles situaciones de emergencias © k
(incendio, evacuacién, derrames de productos téxicos o infecciosos, : \—
etc.).

Elementos 1. Sedispone de un Plan de Emergencias actualizado y aprobado, que comprende
evaluables: las responsabilidades ante una situacién de emergencia, las pautas a seguir, y
la relacién de medios de proteccién contra incendios en el Laboratorio Clinico.

2. Los profesionales han recibido formacién e informacién sobre sus
responsabilidades en situacién de emergencias, y las pautas a seguir en cada

Caso.
Estandar Se garantizan las comunicaciones y los suministros esenciales y
ES 11 08.18 00 prioritarios en situaciones de emergencias.

Propésito: Disponer de los medios y procedimientos de actuacion

para mantener la cobertura necesaria en aquellas é&reas, servicios " -

o medios técnicos del Laboratorio que sean considerados como k k,
esenciales para la actividad ante situaciones de emergencias.

Elementos 1. Se dispone de un inventario actualizado y de un programa de

evaluables: mantenimiento preventivo del material de repuesto necesario para
permitir la operatividad de las instalaciones de forma inmediata, donde
se recojan repuestos para las instalaciones, comunicaciones, material
electromédico, sistemas de transporte, etc.

2. Se dispone de un procedimiento de garantia de las comunicaciones y
suministros.

Estandar Se garantiza, en todos los espacios asistenciales y no asistenciales,
ES 11 08.19 00 la prohibicién de fumar.

Propésito: El Laboratorio adoptaréd las medidas oportunas para
disponer de un entorno libre de humo con el objeto de asegurar las © & \_
condiciones saludables y de confort de los usuarios y profesionales.

Elementos 1. Se verifica la existencia de carteles informativos, indicativos de

evaluables: prohibicién, mensajes por megafonia, ausencia de ceniceros dentro del
Laboratorio y en general todo aquello que contribuye a un entorno libre
de humos.
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9. Sistemas de Informacién y Tecnologias de la Informacién

Intencion del criterio

Los Laboratorios Clinicos necesitan dar respuesta a las demandas de informacién de los usuarios,
profesionales y organismos, ayudédndose del soporte y de las herramientas enmarcadas en las
tecnologias de la informacién y comunicacion y asegurando la continuidad de los procesos en
todo momento.

Desarrollar sistemas y mecanismos para favorecer la comunicacién, la accesibilidad, la
integracion de sistemas y la seguridad de la informacién, han de contribuir a una mejora en la
interrelacién con usuarios y profesionales, y a la continuidad de los procesos de intervenciéon en
el Laboratorio Clinico.

La integraciéon de la informacién del Laboratorio Clinico con la informacién generada en
otras &reas de soporte y clinicas e incluso administrativas, junto con el uso exhaustivo de los
sistemas de codificacién, representan un valor afiadido no sélo como base de investigaciones
epidemiolégicas retrospectivas, sino para el establecimiento real de elementos basicos para la
practica asistencial diaria.

Estandar Se adoptan las medidas para garantizar la proteccién de los datos
ES 11 09.01_00 de caracter personal, conforme a lo establecido en la normativa
vigente.

Propésito: Establecer los mecanismos necesarios para adecuarse a

los principios establecidos sobre la proteccién de datos de caréacter

personal garantizando y protegiendo el honor e intimidad de las © k k_
personas, evitando situaciones que puedan afectar a la intimidad y

confidencialidad.

Elementos 1. El Laboratorio Clinico promueve de manera activa la adhesién de sus
evaluables: profesionales a la normativa vigente de proteccién de datos mediante formacién
acreditada y formalizacién de compromisos explicitos de confidencialidad.

2. El'Laboratorio Clinico informa a las personas de las medidas implantadas para
garantizar el cumplimiento de la normativa vigente de proteccién de datos.

3. Los ficheros con informacién de caracter personal son tratados conforme a la
normativa vigente en cuanto a su gestion, inscripcién, mantenimiento, etc.

4. Existe un Documento de Seguridad de aplicacién para el Laboratorio Clinico,
estéa disponible, y es conocido por los Profesionales.

5. Se realizan las revisiones y auditorias periédicas establecidas por la normativa
vigente, y se aplican las medidas correctoras a las incidencias detectadas.
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Estandar Se han dispuesto las acciones necesarias para disponer de un Plan
ES 11 09.02_00 de Seguridad de los Sistemas de Informacién.

Propésito: Disponer de la estructura organizativa, procedimientos,

procesos y recursos necesarios (humanos y técnicos) para implantar

y desarrollar con las garantias suficientes las medidas de seguridad &v W %
para la salvaguarda de la informacién y de los sistemas que la ) ]
procesan.

Elementos 1. El Laboratorio Clinico ha identificado su informacién critica sobre la que
evaluables: es prioritario actuar.

2. El Laboratorio Clinico dispone de un Plan de Seguridad de Sistemas de
Informacién, donde se especifican los planes de copias de seguridad,
responsables, procedimientos operativos, etc.

Estandar Se dispone de los sistemas de informacién para dar respuesta a
ES 11 09.03_00 las necesidades de informacion de las principales actividades del
Laboratorio.

Propésito: Disponer de sistemas y tecnologias de la informacién

para cubrir la gestién de los principales procesos del Laboratorio,

asistenciales y de soporte, dando respuesta a las necesidades de los &v W €
profesionales para la realizacién de actividades y utilizacién de flujos ' '
de informacién.

Elementos 1. Se dispone de las aplicaciones informéticas (propias o corporativas)
evaluables: necesarias para el seguimiento de los principales procesos del
Laboratorio, tanto asistenciales como de soporte.

2. Los profesionales consideran que las aplicaciones actualmente utilizadas
son adecuadas y suficientes a sus necesidades.

Estandar Los sistemas de informacion permiten disponer de datos adecuados
ES 11 09.04_00 en tiempo y forma, facilitando el seguimiento de los objetivos y
resultados, y apoyando las decisiones de gestion del Laboratorio.

Propésito: Facilitar alos profesionales del Laboratorio una herramienta

que proporcione la informacién necesaria en tiempo y forma, para , [ .
realizar un seguimiento de resultados, procesos y objetivos planteados, e &v \
favoreciendo y evitando las duplicidades de datos e informacién.
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Elementos 1. El Laboratorio Clinico dispone de Sistemas de Informacién que permiten
evaluables: la explotacién sistematica de datos.

2. El Laboratorio Clinico identifica los datos que necesita y tiene definida la
estrategia operativa para realizar esa explotacion.

3. Los profesionales del Laboratorio Clinico tienen acceso a la informacién
generada a través de los Sistemas de Informacién.

Estandar El Laboratorio Clinico promueve acciones para conseguir la
ES 11 09.05_00 trazabilidad del proceso.

Propésito: El Laboratorio interviene y elabora estrategias destinadas _
a garantizar que las actuaciones realizadas por los profesionales " & \ _
implicados en el proceso son trazables.

Elementos 1. El Laboratorio Clinico aplica mecanismos para garantizar la trazabilidad,
evaluables: disponiendo de registros de las actuaciones realizadas por los
profesionales durante todo el proceso, desde la extraccién hasta la
entrega del informe incluyendo los registros tanto informaticos como en

papel.

Estandar El Laboratorio Clinico dispone de sistemas de informacién que
ES 11 09.06_00 garantizan la trazabilidad de las actividades del proceso.

Propésito: Los sistemas de informacién del Laboratorio Clinico
garantizan que todas las actuaciones realizadas por los profesionales ‘;. - f
del Laboratorio implicados en el proceso quedan registradas y son k. g

trazables.
Elementos 1. ElLaboratorio Clinico dispone de sistemas de informacién que posibilitan
evaluables: la trazabilidad del proceso, verificAndose las actuaciones de los diferentes

profesionales desde la extraccion hasta la entrega y lectura del informe.

2. Se dispone de resultados de auditorias que permitan al Laboratorio
identificar a todos los individuos que hayan introducido o modificado los
datos del paciente, los archivos de control o los programas informaticos
y se establecen actuaciones ante la deteccién de incidencias.
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Estandar

ES 11 09.07_00 Se dispone de un Plan de Sistemas de Informacién.

Propésito: Disponer de un marco estratégico y un plan de proyectos _
para dar respuesta a las necesidades de los profesionales y de la k ‘ . ‘ .
organizacioén, en relacién a los sistemas de informacion.

Elementos 1. Se dispone de una planificacién operativa de gestién de Sistemas de
evaluables: Informacién.

2. Todas las actuaciones relacionadas con este &mbito se enmarcan dentro
del plan de Sistemas de Informacién.

3. El plan de gestién de Sistemas de Informacién se evalla y mejora,
adaptandolo de forma continua a las necesidades de los profesionales
y la organizacién.

Estandar Los sistemas de informacion del Laboratorio permiten la interaccion
ES 11 09.08 00 con los usuarios o con sus sistemas.

Propésito: Orientar los sistemas de informacién al cliente y sus

necesidades para facilitar la comunicacién y accesibilidad por parte de _

los usuarios u organizaciones externas a los servicios del Laboratorio, ‘, k k
disponiendo de informacién y medios de comunicacién para agilizar

sus actividades.

Elementos 1. ElLaboratorio Clinico dispone de sistemas de informacién o herramientas

evaluables: Web que permitan el acceso a los resultados, informes o realizacién de
peticiones desde servicios externos al Laboratorio (incluyendo otros
niveles asistenciales).

Estandar Los sistemas de informacion del Laboratorio estan integrados con
ES 11 09.09_00 los datos de la Historia de Salud informatizada.

clinica de un paciente incorporando los resultados del Laboratorio en

Propésito: Disponer de sistemas que accedan a toda la informacién _
la historia informatizada. < & b |

Elementos 1. Los sistemas de informacién del Laboratorio Clinico permiten la
evaluables: integracion de datos en la Historia de Salud informatizada.

76



IV. Procesos de Soporte
9. Sistemas de Informacién y Tecnologias de la Informacién

Estandar Se dispone de tecnologias de la informacién orientadas a la
ES 11 09.10_00 interrelaciéon con los ciudadanos, favoreciendo la comunicacioén, la
accesibilidad y la informacion.

Propésito: Favorecer la innovacién y el desarrollo de nuevas

aplicaciones, plataformas, servicios de comunicacién e informacién . ( L
en el entorno de las nuevas tecnologias de informacién orientando k- k

hacia el ciudadano los nuevos desarrollos.

Elementos 1. ElLaboratorio Clinico ha implantado una estrategia que busca aprovechar
evaluables: las posibilidades de las Tecnologias de la Informacién y la Comunicacién.

2. Sedispone de herramientas tecnolégicas de comunicacién que permiten
una interactividad con las personas, promoviendo la creacién de grupos
y redes de personas relacionados con la salud (Ej.: portales web,
comunidades virtuales, redes sociales, etc.).
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10. Sistemas de calidad

Intencion del criterio

Compromiso del Laboratorio Clinico en someter su actividad a un conjunto de reglas o principios
sobre seguridad y calidad, racionalmente enlazados entre si, que permitan su mejora continua,
a partir del Plan de Calidad de la Consejerfa de Salud y del Plan Andaluz de Seguridad del
Paciente.

Pretende poner en evidencia que existe una verdadera dindmica de mejora continua, para ello es
necesario demostrar que las actividades asistenciales, de soporte y organizativas de los
procesos, unidades y/o servicios, se planifican, se implantan, se evallan, se corrigen y se
mejoran continuamente.

Los estandares que exploran la seguridad ponen de manifiesto las medidas implantadas por el
Laboratorio Clinico para evitar elementos estructurales y organizativos que puedan ser fuente de
posibles errores y eventos adversos. Del mismo modo, los estandares evallan cémo las
actuaciones de los profesionales del Laboratorio Clinico han sido sistematizadas y consensuadas
con el objeto de disminuir la variabilidad en la préactica asistencial.

El Laboratorio Clinico implementara las actuaciones necesarias para garantizar la fiabilidad de
los estudios realizados (control de calidad en las fases preanalitica, analftica y postanalitica),
obteniendo una prestacién sanitaria de calidad.

Estandar El Laboratorio lleva a cabo las acciones especificas para evitar los
ES 11 10.01_00 eventos potencialmente adversos que afecten a la seguridad de los
pacientes y los profesionales.

Propésito: Identificar y eliminar aquellos elementos estructurales y

organizativos que pueden ser fuente de errores y eventos adversos, ©

tales como: confusién de muestras, pinchazos accidentales, errores k k—
de trascripcién de los resultados, etc.

Elementos 1. ElLaboratorio Clinico dispone de una metodologia contrastada de gestién
evaluables: de riesgos (matriz de riesgo, AMFE, mapas de riesgo, etc.) que le permite
conocerlos, priorizarlos y establecer medidas preventivas.

2. Los profesionales del Laboratorio Clinico se implican en la identificacién
de riesgos.
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Estandar El Laboratorio Clinico registra y analiza los incidentes relacionados
ES 11 10.02_00 con eventos adversos reales o potenciales y pone en marcha las
acciones oportunas para prevenir su nueva aparicion.

Propésito: La informacién sobre incidentes relacionados con

un evento adverso real o potencial debe servir para emprender " -
actuaciones dirigidas a impedir su futura aparicién. Para ello ha de k k
ser monitorizada y analizada a lo largo del tiempo.

Elementos 1. El Laboratorio Clinico utiliza un sistema de notificacién de riesgos

evaluables: y acontecimientos adversos (Ej. infecciones asociadas a la atenciéon
sanitaria, errores de identificacién, cafdas de pacientes, etc.), que
permite contabilizarlos y analizarlos.

2. El Laboratorio Clinico implica a los profesionales en la notificacién de
riesgos y eventos adversos.

3. El Laboratorio Clinico dispone de un procedimiento para el anélisis de los
acontecimientos adversos comunicados, y contempla: responsabilidades,
analisis, definicién de acciones correctoras, seguimiento de la
implantacién de las mismas, etc.

4. Seimplantan las medidas oportunas para evitar que los acontecimientos
adversos vuelvan a ocurrir.

Estandar Existen los procedimientos normalizados de trabajo necesarios para
ES 11 10.03_00 efectuar correctamente la fase preanalitica, analitica y postanalitica.

Propésito: Elaborar, consensuar y sistematizar las actuaciones _
necesarias para el desarrollo de las actividades en cada una de las " k \ _
fases del proceso analitico.

Elementos 1. El Laboratorio Clinico dispone de procedimientos para las fases
evaluables: Preanalitica (ej. Obtencién, transporte, recepcién, conservacién, SIL),
Analftica (ej. realizacién de todas las pruebas de la cartera de servicios,
incluidas las pruebas manuales, control de calidad (interno y externo)
y calibraciones) y Postanalitica (ej. Revisién y emisiéon de resultados
(validacién de informes), bioseguridad (residuos), archivo de muestras).

2. Los profesionales conocen dichos procedimientos.
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Estandar Los Procedimientos Normalizados de Trabajo estan disponibles, son
ES 11 10.04_00 conocidos y aplicados por los profesionales.

Propésito: Garantizar el acceso y uso a todo el personal del laboratorio
del soporte documental con el objetivo de disminuir la variabilidad de “ L, \
las actuaciones en todas las areas del mismo.

Elementos 1. Los profesionales conocen los procedimientos elaborados por el
evaluables: Laboratorio Clinico.

2. Se han definido indicadores que miden el grado de adherencia de los
profesionales a los procedimientos.

3. Se dispone de resultados de la adherencia de los profesionales a dichos
procedimientos.

Estandar Se aplican procedimientos especificos de control de especimenes
ES 11 10.05_00 que no se ajustan a los estandares de calidad previamente definidos
por el Laboratorio Clinico.

Propésito: Garantizar que se llevan a cabo las actuaciones para

la aceptacién o rechazo de solicitudes y/o especimenes que no se - L’ :
adeclen a las caracteristicas de calidad preanaliticas previamente < \.—
establecidas.

Elementos 1. Se dispone de un procedimiento en el que se definen los criterios de
evaluables: revisién (aceptacién/rechazo) de los especimenes y las solicitudes.

Los profesionales conocen y aplican el procedimiento.

Se dispone de los registros de especimenes que no se ajustan a los
estdndares de calidad definidos por el Laboratorio y las actuaciones
realizadas por el Laboratorio Clinico.

Estandar El Laboratorio realiza un programa de control de calidad interno y
ES 11 10.06_00 externo conforme a procedimientos previamente establecidos.

Propésito: Garantizar la fiabilidad de los estudios realizados en el © &'
Laboratorio Clinico. k

Elementos 1. Se dispone de un procedimiento que define el control de calidad interno
evaluables: y externo de las pruebas realizadas en el Laboratorio Clinico.

2. EI Laboratorio registra y analiza los resultados de control de calidad,
tanto el control interno como el externo.
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Estandar El Laboratorio Clinico dispone y utiliza un formulario de solicitud de
ES 11 10.07_00 pruebas consensuado entre los profesionales sanitarios.

Propésito: El Laboratorio Clinico debe disefiar un formulario de

solicitud, consensuado entre los profesionales sanitarios, que " -
contenga informacién clara y precisa del episodio, de los especimenes k k,
y de los estudios y pruebas solicitadas.

Elementos 1. ElI Laboratorio ha consensuado con los usuarios peticionarios el
evaluables: Formulario de Solicitud.

2. El formulario de solicitud debe contener informacién suficiente para
identificar al paciente y al solicitante autorizado, asf como proporcionar
los datos clinicos pertinentes. Debe contener: identificacién Unica del
paciente, nombre o identificador del médico peticionario, tipo de muestra
primaria y lugar anatémico de origen, estudios solicitados, informacién
clinica relativa al paciente, fecha y hora de la toma de muestras y de la

recepcién.
Estandar El Laboratorio Clinico evalia el grado de cumplimentacion de la
ES 11 10.08_00 solicitud y emprende acciones de mejora tras su analisis.

Propésito: La solicitud de pruebas es el documento que garantiza

la comunicacién directa entre los profesionales peticionarios y el _
Laboratorio Clinico, por lo que los profesionales del Laboratorio gv L, k
deben intervenir en aquellas situaciones en los que dicho mecanismo

de comunicacion sea deficiente.

Elementos 1. Se realizan evaluaciones peridédicas sobre la cumplimentacién del
evaluables: Formulario de Solicitud.

2. Se implantan mejoras ante desviaciones en los resultados obtenidos en
dichas evaluaciones.

Estandar El Informe debe contener los datos relevantes para la toma de
ES 11 10.09_00 decisiones clinicas.

Propésito: El informe de Laboratorio debe contener los resultados

de los estudios realizados a un paciente, los datos identificativos

de la solicitud y del Laboratorio, ademas de cualquier otro tipo de © & \_
informacién que complemente o facilite la interpretaciéon de los

resultados.
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Elementos 1. El informe contiene los resultados de los estudios realizados a un
evaluables: paciente, los datos identificativos de la solicitud y los del Laboratorio,
ademas de cualquier otro tipo de informacién que complemente o pueda
facilitar la interpretacién de los resultados.
Estandar El Laboratorio ha establecido los criterios de validacion de los
ES 11 10.10_00 informes derivados de los estudios realizados, asi como los criterios

de distribucion de los mismos.

Propésito: Garantizar la calidad y fiabilidad de los informes del © k k

Laboratorio Clinico.

Elementos 1. Se dispone de un procedimiento que describe los criterios de validacién
evaluables: de resultados (automatica y manual) y de distribucién de los mismos a
los solicitantes.
2. Los profesionales implicados en la validacién y distribucién de los
informes conocen dichos procedimientos.
Estandar El Laboratorio ha habilitado los mecanismos necesarios para la
ES 11 10.11 00 comunicacién y actuaciéon ante resultados criticos que requieren

accion inmediata.

Propésito: Orientar los sistemas de informacién al usuario y a sus

necesidades, garantizando un mecanismo rapido de comunicacién en

los casos de alteraciones graves en los estudios que conlleven una © k k
actuacién inmediata, por parte del personal del Laboratorio, para su

confirmacién y comunicacion al facultativo solicitante.

Elementos 1.

evaluables:

El Laboratorio Clinico ha definido los pardmetros considerados como de
alarma (criticos) segun su cartera de servicios.

Se han establecido los procedimientos necesarios para comunicar al
usuario peticionario los resultados de una prueba cuando se encuentran
dentro de los intervalos alarmantes establecidos.
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Estandar Cualquier nueva incorporacién de un método de estudio a la Cartera

ES 11 10.12_00 de Servicios o el cambio de un método ya existente por otro, asi como
la incorporacion de nuevas tecnologias al Laboratorio, se somete a
una evaluacién previa a su puesta en servicio.

Propésito: Implantacién de un sistema de gestién en la incorporaciéon de
nuevos métodos de estudio, cambio de métodos, asi como la incorporacién ‘, \_/ Q
de nueva tecnologifa, que asegure un uso eficiente y eficaz de los recursos.

Elementos 1. EI Laboratorio realiza evaluaciones previas a la incorporacién de un

evaluables: método de estudio o nueva tecnologia a la cartera de servicios. NOTA:
segun lo recomendado en el Proceso Soporte de Laboratorios y por las
sociedades cientificas.

2. Se dispone de resultados de las valoraciones realizadas.

Estandar El Laboratorio establece un control de los documentos utilizados y
ES 11 10.13_00 revisa periédicamente los contenidos.

Propésito: El Laboratorio debe definir, documentar y mantener un sistema

de gestion de la documentacién e informacién para asegurar que todos los - [
documentos son elaborados, revisados, aprobados y distribuidos de forma k k Lv
que estan disponibles en su edicién en vigor para todos los profesionales.

Elementos 1. Se encuentran descritas las caracteristicas especificas que deben reunir
evaluables: los documentos elaborados en el Laboratorio Clinico.

2. Los documentos han sido revisados y aprobados por el personal
responsable.

Estandar Estan establecidas las normas de utilizacion y envio de muestras a
ES 11 10.14 00 Laboratorios Externos.

Propésito: EI Laboratorio define y documenta las directivas y
procedimientos para seleccionar y utilizar servicios externos que ‘, \_/ kv
puedan afectar a la calidad de su prestacién.

Elementos 1. El Laboratorio ha establecido criterios de seleccién de Laboratorios externos
evaluables: (evaluacién y seleccién de dichos laboratorios para derivar las muestras).

2. Se han establecido las normas para la utilizacién y envio de muestras a
otros laboratorios.

3. Se dispone de un Catéalogo de determinaciones analiticas externalizadas
autorizado.
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11. Resultados del Laboratorio Clinico

Intencién del criterio

Los estandares relacionados con los resultados y con el uso eficiente de los recursos asignados,
pretenden poner en evidencia los logros que se estan alcanzando en la gestién del Laboratorio Clinico.

Los resultados son medidas de la efectividad y eficiencia en la prestacién de servicios y en
la consecuciéon de metas y objetivos, incluyendo aquellos marcados desde la Administraciéon
Sanitaria. Estas medidas son tanto financieras como no financieras (resultados de asistencia e
indicadores de calidad de los Procesos Asistenciales).

Los Laboratorios Clinicos deben demostrar que monitorizan de manera cotidiana y periédica
sus resultados asistenciales y econémicos, que cumplen y mantienen en el tiempo los objetivos
marcados y que los resultados se revisan y comparan, con el fin de incorporar medidas
correctoras. Ademaés, los Laboratorios Clinicos deben garantizar que los resultados que se van
obteniendo son accesibles a profesionales y ciudadanos.

Estandar Se ha definido e implantado un Cuadro de Mando para la
ES 11 11.01_00 monitorizacién de los indicadores del Laboratorio.

Propésito: Se ha Disponer de un sistema de seguimiento de resultados,
basado en indicadores, que permita establecer objetivos, identificar © k &_’
desviaciones y corregir sus causas.

Elementos 1. El Laboratorio Clinico dispone de un Cuadro de Mando o similar para el
evaluables: seguimiento de sus indicadores de calidad.

2. Existe una evaluacién periédica de los resultados de los indicadores de
calidad, identificAndose areas de mejora.

Estandar Los objetivos de calidad definidos por el Laboratorio Clinico se
ES 11 11.02_00 cumplen y mejoran.

Propésito: El Laboratorio Clinico, mediante el programa de
monitorizacién, ha de controlar que se alcanzan o se mantienen los L k \
objetivos propuestos en cuanto a los indicadores establecidos.

Elementos 1. El Laboratorio Clinico cumple los objetivos propuestos en sus indicadores
evaluables: de calidad.
2. El Laboratorio Clinico mejora sus resultados a lo largo del tiempo.
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Estandar El Laboratorio Clinico facilita y promueve la utilizacién de las
ES 11 11.03_00 Herramientas de Evaluacion y Analisis de la Satisfaccion de los
Usuarios y se incorporan mejoras a partir de los resultados obtenidos.

Propésito: Se dispone de herramientas que permiten una evaluacion
continuada de la satisfaccién de los usuarios y se utilizan como L k \
elemento de mejora continua.

Elementos 1. Se dispone de herramientas adecuadas para conocer la satisfacciéon de
evaluables: los usuarios con los servicios que recibe del Laboratorio Clinico.

2. Se tiene sistematizado el analisis periédico por parte del Laboratorio
Clinico de los resultados de satisfaccién obtenidos.

3. En el Laboratorio Clinico se identifican los aspectos que proporcionan
menor satisfaccién a los usuarios y se implantan mejoras orientadas a
aumentarla.

4. Se mejoran los resultados de satisfacciéon tras la implantacién de mejoras.

Estandar Se cumplen los tiempos de respuesta de los procedimientos del
ES 11 11.04_00 Laboratorio Clinico de acuerdo a la Cartera de Servicios.

Propésito: Las actividades del Laboratorio Clinico se han de efectuar
en un tiempo adecuado a las necesidades de los usuarios y a las (y \h L
caracteristicas de los procesos.

Elementos 1. EI Laboratorio Clinico tiene identificados los principales tiempos de
evaluables: respuesta para las pruebas incluidas en su cartera de servicios.

2. Se cumplen los tiempos de respuesta definidos por el Laboratorio Clinico
para las pruebas ofertadas en cartera de servicios.

Estandar

ES 11 11.05_00 El Laboratorio Clinico evaliia y optimiza los tiempos de respuesta.

Propésito: Se realiza un seguimiento continuado de los principales
tiempos de respuesta, y del impacto de las acciones de mejora “ L, Q
adoptadas, comunicandose los resultados a los usuarios.

Elementos 1. Se monitorizan los tiempos de respuesta definidos por el Laboratorio
evaluables: Clinico para los servicios sanitarios ofertados.
2. Se identifican e implantan mejoras en los tiempos de respuesta.

3. Se evallan las mejoras implantadas.

86



V. Resultados
11. Resultados del Laboratorio Clinico

Estandar El Laboratorio dispone de un sistema de monitorizacion de
ES 11 11.06_00 indicadores para los Procesos Asistenciales implantados y evaliia el
cumplimiento de los mismos.

Propésito: Establecer procedimientos de evaluaciéon que permitan al

Laboratorio conocer si los resultados de los Procesos Asistenciales L
implantados se encuentran dentro de los margenes preestablecidos y | &‘
poner en marcha actuaciones que mejoren la gestiéon de los mismos.

Elementos 1. Se cumplen los indicadores de los Procesos Asistenciales implantados
evaluables: en el Hospital/Area Sanitaria de referencia.

2. Seincorporan mejoras para optimizar los resultados.

Estandar El Laboratorio ha de poder detectar y controlar las desviaciones
ES 11 11.07_00 presupuestarias que se produzcan con el fin de corregirlas.

Propésito: Se realiza un seguimiento y control periédico del grado de @ k
cumplimiento del presupuesto aprobado para el Laboratorio. k- -

Elementos 1. Se monitoriza periédicamente el presupuesto del Laboratorio Clinico.

evaluables: 2. En caso de desviacién del presupuesto asignado, se establecen acciones

correctivas.

Estandar Se dispone de un sistema de control de gestion de la actividad

ES 11 11.08 00 que permite conocer el coste directo por Seccién Clinica o Area de
Actividad.

Propésito: El Laboratorio Clinico debe disponer de un sistema control ¢ L

que les permita conocer el coste directo de sus servicios. &‘

Elementos 1. El Laboratorio Clinico conoce el coste directo de sus servicios.

evaluables:

2. Serealiza una monitorizacién periédica del coste directo de sus servicios.
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Estandar
ES 11 11.09 00

El Laboratorio Clinico dispone de un sistema de control de gestion
de la actividad que permite conocer el coste directo por Unidades
Peticionarias (Unidades de gestion clinica, Servicios, Centros de
Atencion Primaria, etc.).

Propésito: El Laboratorio Clinico dispone de un sistema control que le - ‘
permita la asignacién de costes de los servicios peticionarios. "s & 4

Elementos
evaluables:

Estandar

ES 11 11.10_00

El Laboratorio Clinico conoce el consumo de sus unidades peticionarias.

Se realiza una monitorizacién periédica a nivel de consumos, desagregado
por Unidad Peticionaria (UGC, Servicios, Centros de Atencién Primaria,
etc.).

El Laboratorio Clinico informa periédicamente de dichos seguimientos a
las Unidades peticionarias.

Se hacen piblicos indicadores de resultados del Laboratorio Clinico.

Propésito: Proporcionar al usuario informacién que le permita -
elegir con conocimiento y ejercer sus derechos relacionados con la k \ ‘ |
prestacién de los servicios sanitarios.

Elementos
evaluables:

1.

El Laboratorio Clinico publica sus resultados usando canales de
comunicacién accesibles a las personas.

La informacién proporcionada sobre los resultados del Laboratorio
Clinico debe ser suficiente para permitir a las personas elegir en base a
sus expectativas y necesidad.

88



V. Resultados
11. Resultados del Laboratorio Clinico

Estandar Los resultados se comparan con los de otros Laboratorios Clinicos y
ES 11 11.11 00 con los que se consideran mejores del sector.

Propésito: El Laboratorio para tomar las decisiones més correctas

de mejora debe realizar un analisis que incluya la comparacién de _ g
resultados con los de otras organizaciones o procesos, y con los que k k' L
se considera mejor del sector, con el fin de identificar e implantar las '
mejores préacticas.

Elementos 1. El Laboratorio Clinico identifica los resultados a mejorar.

evaluables: 2. El Laboratorio Clinico compara los resultados identificados con los de
otros Laboratorios considerados los mejores del sector.

3. El Laboratorio Clinico implanta las mejores practicas identificadas tras
la actividad comparativa.
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COORDINADORES: Dfia. Antonia Herce Mufioz y D. Diego Nufiez Garcia.

Dfia. Ana Isabel Heiniger Mazo. Jefa de Servicio Hematologia y Hemoterapia. Hospital
Regional de Malaga. Servicio Andaluz de Salud.

D. Antonio Moro Ortiz. Jefe de Servicio de Bioquimica Clinica. Hospital Nuestra Sefiora
de Valme. Servicio Andaluz de Salud.

D. Antonio Nufiez Roldan. Jefe de Servicio de Inmunologfa. Hospital Virgen del Rocfo.
Servicio Andaluz de Salud.

D. Carlos Gonzalez Hermoso. Director del Area Integrada de Gestién Laboratorios
Clinicos. EEPP Hospital Costa del Sol.

Dfia. Carmen Rodriguez Hernandez. Facultativo Especialista de Area de Inmunologia.
Hospital Puerta del Mar. Servicio Andaluz de Salud.

Dfia. Concepcién Gonzalez Rodriguez. Facultativo Especialista de Area de Bioquimica
Clinica. Hospital Virgen Macarena. Servicio Andaluz de Salud.

Dfa. Cristina Cafarena Gonzéalez. Facultativo Especialista de Area en Hematologia y
Hemoterapia. Hospital San Cecilio. Servicio Andaluz de Salud.

D. Cristébal Aguilera Gamiz. Jefe de Servicio de Analisis Clinicos. Hospital Reina Soffa.
Servicio Andaluz de Salud.

D. José Palacios Calvo. Jefe de Servicio de Anatomfa Patolégica. Hospital Virgen del
Rocio. Servicio Andaluz de Salud.

Dfia. Marfa Angeles Giménez Marin. Jefe de Servicio de Analisis Clinicos. Area de Gestién
Sanitaria Norte de Mélaga. Servicio Andaluz de Salud.

D. Manuel de la Rosa Fraile. Jefe de Servicio de Microbiologia. Hospital Virgen de las
Nieves. Servicio Andaluz de Salud.
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DfAia. Maria Francisca Gonzalez Escribano. Facultativo Especialista de Area de
Microbiologfa. Hospital Virgen del Rocio. Servicio Andaluz de Salud.

Dfia. Matilde de la Iglesia Salgado. Jefa de Servicio de Laboratorio. Hospital Infanta
Elena. Servicio Andaluz de Salud.

D. Vidal Pérez Valero. Jefe de Servicio de Analisis Clinicos. Hospital Regional de Malaga.
Servicio Andaluz de Salud.

Nuestro especial agradecimiento a todos los miembros del comité por su colaboracién
con la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia.
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A

Accesibilidad: La accesibilidad a los servicios sanitarios publicos es un principio basico de
equidad que define al Sistema Sanitario Publico de Andalucia. Asegurar que cualquier ciudadano
reciba la atencién que necesita en el momento apropiado de la historia natural de su proceso,
garantiza la calidad asistencial y los buenos resultados.

(Referencia: Consejeria de Salud. Contrato Programa de los Hospitales del Servicio Andaluz de Salud
2005-2008. Sevilla: Servicio Andaluz de Salud; 2007).

Area de Salud: El Sistema Sanitario Publico de Andalucfa se organiza en demarcaciones
territoriales denominadas é&reas de salud, las cuales se delimitardn atendiendo a factores
geograficos, socioeconémicos, demogréficos, laborales, epidemiolégicos, culturales, ambientales,
de vias y medios de comunicacién homogéneos, asi como de instalaciones sanitarias existentes
y teniendo en cuenta la ordenacién territorial establecida por la Junta de Andalucia. El area de
salud constituye el marco de planificaciéon y desarrollo de las actuaciones sanitarias, debiendo
disponer de la financiacién y dotaciones necesarias para prestar los servicios de atencién
primaria y especializada, asegurando la continuidad de la atencién en sus distintos niveles y la
accesibilidad a los servicios del usuario.

(Referencia: Ley 2/1998, de 15 de junio. Ley de Salud de Andalucia. BOJA num. 74, de 4 de Julioy
BOE num. 85, de 4 de Agosto).

C

Calibracion: Es el conjunto de operaciones que establecen, en condiciones especificadas, la
relacién entre los valores de una magnitud indicados por un instrumento de medida o un sistema
de medida, o los valores representados por una medida materializada o por un material de
referencia, y los valores correspondientes de esa magnitud realizados por patrones.

(Referencia: Centro Espafiol de Metrologia [Internet]. Glosario de Términos. Madrid: Ministerio de
Industria, Turismo y Comercio; [acceso 19 de octubre de 2007]. Disponible en: http://www.cem.es).

Cartera de Servicios: Conjunto de técnicas, tecnologias o procedimientos, entendiendo por tales
cada uno de los métodos, actividades y recursos basados en el conocimiento y experimentacién
cientifica mediante los que se hacen efectivas las prestaciones sanitarias.

(Referencia: Ley 16/2003, de 28 de mayo. Ley de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud.
Boletin Oficial del Estado, n°® 128).
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Competencia Profesional: La competencia profesional es la aptitud del profesional sanitario para
integrar y aplicar los conocimientos, habilidades y actitudes asociados a las buenas précticas de
su profesién para resolver los problemas que se le plantean.

(Referencia: Ley 16/2003, de 28 de mayo. Ley de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud.
Boletin Oficial del Estado, n°® 128).

Consentimiento Informado: Conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente,
manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la informacién adecuada, para
que tenga lugar una actuacién que afecta a su salud.

(Referencia: Ley 41/2002, de 14 de noviembre. Ley basica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica. Boletin Oficial del
Estado, n° 274).

Control de Calidad: Parte de las actividades de la gestién de la calidad orientadas a demostrar
el cumplimiento de los requisitos de calidad.

(Referencia: Comité Europeo de Normalizaciéon. Norma UNE-EN I1SO 15189:2003. Laboratorios
Clinicos. Requisitos particulares relativos a la Calidad y la competencia).

Control de Ediciones (documentos e informes): Debe establecerse un procedimiento
documentado que defina los controles necesarios para:

> Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su edicién. Borrador del Glosario de
Términos al Manual de Estandares de Laboratorios Clinicos.

> Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario asi como para llevar a cabo su re-aprobacién.
> Asegurar que se identifican los cambios y el estado de revisién actual de los documentos.

> Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentra disponibles en los
puntos de uso.

> Asegurar que los documentos permanecen legibles y son facilmente identificables.

> Asegurar que se identifican los documentos de origen externo y que se controla su distribucién, y
evitar el uso no intencionado de documentos obsoletos, y para aplicarles una identificacién adecuada
en el caso de que se mantengan por alguna razén cualquiera.

(Referencia: Comité Europeo de Normalizacién. ISO 9001:2000. Sistemas de gestién de la calidad.
Requisitos).
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D

Direccion Participativa por Objetivos: Herramienta de gestiéon que permite establecer y evaluar
los objetivos de los profesionales de la organizacion.

Documentacién Clinica: Soporte de cualquier tipo o clase que contiene un conjunto de datos e
informaciones de caracter asistencial.

(Referencia: Ley 41/2002, de 14 de noviembre. Ley basica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica. Boletin Oficial
del Estado, n° 274).

E

Episodio: Conjunto de actuaciones que se realizan desde que se produce una solicitud de
pruebas de Laboratorio a un paciente, en uno o varios especimenes identificados con el mismo
cédigo, hasta que se recibe un informe definitivo.

(Referencia: Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia. Proceso de Soporte Laboratorios Clinicos.
Sevilla: Consejerfa de Salud; 2004).

Espécimen (Similar a muestra primaria): Conjunto de una o més partes inicialmente tomadas
de un sistema.

(Referencia: Comité Europeo de Normalizaciéon. Norma UNE-EN ISO 15189:2003. Laboratorios
Clinicos. Requisitos particulares relativos a la Calidad y la competencia).

F

Fase preanalitica: Procesos que comienzan cronolégicamente a partir de la peticiéon del médico
clinico e incluyen la peticién de los analisis, la preparacion del paciente, la recogida de la muestra
primaria y el transporte hasta el interior del laboratorio, y que terminan cuando comienza el
procedimiento analitico.

(Referencia: Comité Europeo de Normalizacién. Norma UNE-EN ISO 15189:2003. Laboratorios
Clinicos. Requisitos particulares relativos a la Calidad y la competencia).
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Fase analitica: Conjunto de procesos que incluyen todas las manipulaciones de la muestra
destinadas a obtener directamente el resultado de la prueba.

Fase postanalitica: Procesos que siguen al analisis incluyendo la revisién sistemética,
preparacién del informe de laboratorio e interpretacién, autorizacién para entrega y transmisiéon
de los resultados, y el almacenamiento de las muestras de los analisis.

(Referencia: Comité Europeo de Normalizacién. Norma UNE-EN ISO 15189:2003. Laboratorios
Clinicos. Requisitos particulares relativos a la Calidad y la competencia).

G

Gestion del Conocimiento: La Gestién del Conocimiento se entiende como una nueva forma de
direccion estratégica basada en potenciar la creacién y transferencia de conocimiento dentro
de una organizacién, considerando el capital intelectual de las personas que en ella trabajan
como un recurso clave. En este marco de direccién estratégica estan situadas las iniciativas
que sirven para garantizar el intercambio y la generacién del conocimiento que aporte valor a la
organizacién, y que impulsan el desarrollo de modelos de carrera profesional, que reconocen e
incentivan la adquisicién y aplicacién de conocimientos Utiles.

(Referencia: Consejerfa de Salud de la Junta de Andalucia. Il Plan de Calidad del Sistema Sanitario
Publico de Andalucfa 2005-2008. Sevilla: Consejerfa de Salud; 2005).

|H

Gestion por Procesos: LSistema de gestién enmarcado en los principios de “calidad total”, que
pretende facilitar a los profesionales el conocimiento de aquellos aspectos que hay que mejorar
y las herramientas para lograrlo. Procura asegurar de forma répida, agil y sencilla el abordaje
de los problemas de salud desde una visién centrada en el paciente.

(Referencia: Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia. Guia de disefio y mejora continua de
Procesos Asistenciales. Sevilla: Consejerfa de Salud; 2001).

Guia de informacién bésica para el ciudadano: Documento elaborado por el Laboratorio en el
que se proporciona informacién al ciudadano sobre aspectos generales de la organizacién del
mismo (actividad, horarios y teléfonos, procedimientos de recogida y envio de muestras, etc.),
asi como de cualquier informacién que considere de interés.
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Indicador de calidad: Es una medida cuantitativa que puede usarse como gufa para controlar y
valorar la calidad de las actividades. Un indicador expresa la informacién como un suceso o0 una
ratio (indice) de sucesos.

(Referencia: Consejerfa de Salud de la Junta de Andalucfa. Gufa de disefio y mejora continua de
Procesos Asistenciales. Sevilla: Consejerfa de Salud; 2001).

Es una medida cuantitativa que nos sirve para monitorizar la calidad de los aspectos importantes
de la asistencia sanitaria. Un indicador no es una medida directa de la calidad.

El indicador nos alerta cuando se produce un fallo en el valor habitual de las actividades que
afectan a los componentes de la calidad.

(Referencia: Consejeria de Salud de la Junta de Andalucfa. Apoyo Metodolégico para el Abordaje
Integral de Brotes Nosocomiales. Sevilla: Consejeria de Salud; 2006).

Informacion Clinica: Todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que permite adquirir o
ampliar conocimientos sobre el estado fisico y la salud de una persona, o la forma de preservarla,
cuidarla, mejorarla o recuperarla.

(Referencia: Ley 41/2002, de 14 de noviembre. Ley bésica reguladora de la autonomfa del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica. Boletin Oficial del
Estado, n° 274).

Informe: Documento que contiene los resultados de las pruebas realizadas a una o varias
muestras de un paciente con los datos identificativos de la solicitud y los del Laboratorio, ademés
de cualquier otro tipo de informacién que complemente o pueda facilitar la interpretacién de
los resultados. El informe puede ser preliminar (informacién clinica sobre un procedimiento
que todavia no ha finalizado) o definitivo (informacién de los resultados de los procedimientos
analiticos efectuados).

(Referencia: Consejeria de Salud de la Junta de Andalucfa. Proceso de Soporte Laboratorios Clinicos.
Sevilla: Consejeria de Salud; 2004).
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L

Laboratorios clinicos: Todos aquellos centros o establecimientos sanitarios, cualquiera que sea
su denominacién, que realicen determinaciones quimicas, bioquimicas, hematolégicas, inmuno-
l6gicas, microbiolégicas, parasitolégicas, anatomopatolégicas u otras aplicadas a especimenes
de origen humano, destinadas al diagndéstico, evolucién y tratamiento.

(Referencia: Decreto 112/1998, de 2 de junio. Regulan las autorizaciones de los laboratorios
clinicos y se establecen sus condiciones y requisitos técnicos, asi como las normas reguladoras de
su actividad. Boletin Oficial de la Junta de Andalucia, n°® 74).

M

Manual de Calidad: Documento que especifica el sistema de gestiéon de la calidad de una
organizacion.

(Referencia: Comité Europeo de Normalizacién. ISO 9000:2000. Sistemas de gestién de la calidad.
Fundamentos y vocabulario).

Mapas de Competencias: Es el elemento central sobre el que se configuran los distintos
componentes de la Gestién por Competencias. El Mapa de Competencias estandar contiene tres
tipos de competencias:

> Competencias Generales: son las que actualmente afectan a todos los profesionales del SSPA, con
independencia de su puesto y categoria, y se utilizan para la evaluacién del desempefio profesional.

> Competencias Transversales: tienen que ver con los contenidos esenciales en el &mbito sanitario.
> Competencias Especificas: estén relacionadas con un puesto o rol concreto.

(Referencia: Consejerfa de Salud de la Junta de Andalucia. Modelo de Gestién por Competencias del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia. Sevilla: Consejerfa de Salud; 2006).
Mision: Descripcién de la razén de ser de la empresa.

(Referencia: Normas de correcta elaboracién y control de calidad de férmulas magistrales y
preparados oficinales. Real Decreto 175/2001 de 23 de febrero. Boletin Oficial del Estado, n° 65,
16-3-2001).
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Muestra: Una o mas partes tomadas de un sistema y previstas para proporcionar informacion
sobre el mismo, a menudo como base de decisién sobre el sistema o sus productos.

(Referencia: Comité Europeo de Normalizacién. Norma UNE-EN ISO 15189:2003. Laboratorios
Clinicos. Requisitos particulares relativos a la Calidad y la competencia).

P

Plan de Desarrollo Individual: Borrador del Glosario de Términos al Manual de Estandares
de Laboratorios Clinicos 8 de 10 Es uno de los elementos centrales de mejora continua de los
profesionales del SSPA. En el seno de la entrevista anual entre responsable y colaborador, se
definen las areas de mejora de las competencias evaluadas en la Evaluacién del Desempefio
Profesional y se pactan mediante consenso actividades dirigidas hacia la minimizacion de esos
puntos débiles. Los resultados obtenidos de la realizacién de esas actividades pactadas se
valoraran en la entrevista de la Evaluacién del Desempefio Profesional del afio siguiente. Todo
el proceso de la Evaluacién del Desempefio Profesional esta basado en una entrevista entre
profesional y responsable inmediato.

(Referencia: Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia. Modelo de Gestién por Competencias del
Sistema Sanitario Publico de Andalucfa. Sevilla: Consejerfa de Salud; 2006).

Planes integrales: Consolidacién de las politicas de salud y prevencién de la enfermedad para
problemas de salud, considerados prioritarios.

(Referencia: Consejerfa de Salud de la Junta de Andalucfa. Il Plan de Calidad del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia 2005-2008. Sevilla: Consejeria de Salud; 2005).

Procedimiento Normalizado de Trabajo: Los Procedimientos Normalizados de Trabajo son
documentos escritos que nos describen la secuencia especifica de las operaciones y métodos
que se aplican en el laboratorio para una finalidad determinada y nos proporcionan una manera
Gnica segun la cual debera realizar las operaciones cada vez que se repitan en el laboratorio.

Proceso Asistencial: Es el conjunto de actividades de los proveedores de la atencién sanitaria
(estrategias preventivas, pruebas diagnésticas y actividades terapéuticas), que tienen como
finalidad incrementar el nivel de salud y el grado de satisfaccién de la poblacién que recibe los
servicios, entendidos éstos en un amplio sentido (aspectos organizativos, asistenciales etc.).

(Referencia: Consejerfa de Salud de la Junta de Andalucfa. Gufa de disefio y mejora continua de
Procesos Asistenciales. Sevilla: Consejerfa de Salud; 2001).
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Proceso de Soporte: Generan los recursos que precisan los procesos asistenciales.

(Referencia: Consejerfa de Salud de la Junta de Andalucfa. Guia de disefio y mejora continua de
Procesos Asistenciales. Sevilla: Consejerfa de Salud; 2001).

Produccién cientifica: La dimensién cuantitativa de los resultados de la produccién cientifica se
expresa por el nUmero de trabajos publicados en las bases de datos del Institute for Scientific
Information.

(Referencia: Consejerfa de Salud de la Junta de Andalucfa. Indicadores Cientificos de la Produccién
Andaluza en Biomedicina y Ciencias de la Salud. Sevilla: Consejerfa de Salud; 2004).

Proveedores Homologados: Son aquellos proveedores reconocidos y aceptados por el Centro.

Prueba (Ensayo, Test): Operacion técnica que consiste en la determinacién de una o varias
caracteristicas de una muestra, de acuerdo con un procedimiento especificado.

Pruebas a la cabecera del paciente (Point of care test): Determinaciones que se realizan sobre
especimenes humanos con distintas metodologias, fuera del laboratorio.

S

Seguridad: Proceso por el cual una organizacién proporciona cuidados seguros a los pacientes.
Esto deberfa implicar: gestién del riesgo, declaracién y analisis de los incidentes, capacidad
para aprender de los mismos realizando un seguimiento e implementando soluciones para
minimizar el riesgo de su recurrencia. También se considera la ausencia de lesiones accidentales
atribuibles a los procesos de la atencién sanitaria. La seguridad emerge de la interacciéon de los
componentes del sistema; no reside en una persona, dispositivo o departamento.

(Referencia: Consejerfa de Salud de la Junta de Andalucfia. Estrategia para la seguridad del paciente.
Sevilla: Consejeria de Salud; 2006).

Solicitud o Formulario de Peticién: La solicitud es el medio de entrada de los pacientes en el
Proceso Laboratorios Clinicos.

(Referencia: Consejerfa de Salud de la Junta de Andalucfa. Proceso de Soporte Laboratorios
Clinicos. Sevilla: Consejerfa de Salud; 2004).
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'

Valores: Los valores son aquellos elementos que configuran la conducta bésica de las personas
que forman parte de la Unidad y lo que se espera de ellas.

(Referencia: Consejeria de Salud. Contrato Programa de los Hospitales del Servicio Andaluz de
Salud 2005-2008. Sevilla: Servicio Andaluz de Salud; 2007).
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