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La calidad de la fase analLa calidad de la fase analíítica ha sido objeto de atencitica ha sido objeto de atencióón n 
en el Laboratorio desde hace muchos aen el Laboratorio desde hace muchos añños, porque os, porque 
determina la utilidad cldetermina la utilidad clíínica del informe producido y nica del informe producido y 
estestáá enteramente en las manos del profesional del enteramente en las manos del profesional del 
laboratorio y las demlaboratorio y las demáás partes suelen darla por s partes suelen darla por 
supuesta.supuesta.

Tiene sus indicadores perfectamente definidos Tiene sus indicadores perfectamente definidos 
(imprecisi(imprecisióón, error sistemn, error sistemáático, inexactitud) y sus tico, inexactitud) y sus 
especificaciones estespecificaciones estáán internacionalmente aceptadas n internacionalmente aceptadas 
para un buen npara un buen núúmero de magnitudes biolmero de magnitudes biolóógicas  gicas  
determinadas en el laboratorio cldeterminadas en el laboratorio clííniconico

Calidad AnalCalidad Analííticatica
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EVOLUCION DE LA FUENTE DE VARIACIONEVOLUCION DE LA FUENTE DE VARIACION



La norma ISO/EC 17025:1999 proporciona los La norma ISO/EC 17025:1999 proporciona los 

requisitos generales para el sistema de gestirequisitos generales para el sistema de gestióón de la n de la 

calidad  y para la competencia tcalidad  y para la competencia téécnica, sin embargo, cnica, sin embargo, 

los laboratorios cllos laboratorios clíínicos han manifestado que su nicos han manifestado que su 

relacirelacióón con  los pacientes y los cln con  los pacientes y los clíínicos merece nicos merece 

consideraciones especiales , sobretodo en las fases consideraciones especiales , sobretodo en las fases 

preanalpreanalííticas y postanalticas y postanalííticas, en consecuencia, el ticas, en consecuencia, el 

ComitComitéé TTéécnico 212 de las ISO ha creado la norma cnico 212 de las ISO ha creado la norma 

ISO 15189/2003 que es especifica para los ISO 15189/2003 que es especifica para los 

laboratorios cllaboratorios clíínicos. nicos. 
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Proceso de Soporte Laboratorios Clínicos
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El Proceso de Laboratorio es una herramienta con la que 

se analizan los diversos componentes que intervienen en 

la prestación del laboratorio, para ordenar los diferentes 

flujos de trabajo de la misma, integrar el conocimiento 

actualizado y procurar cierto énfasis en los resultados 

obtenidos, teniendo en cuenta las expectativas que tienen 

los ciudadanos y profesionales, e intentando disminuir la 

variabilidad de las actuaciones de estos últimos hasta 

lograr un grado de homogeneidad razonable

(A .Torres; Presentación Proceso Laboratorio)



INDICADORINDICADOR: : 

Que muestra o significa una cosa con Que muestra o significa una cosa con 

indicios o seindicios o seññalesales (Diccionario de la Lengua Espa(Diccionario de la Lengua Españñola)ola)
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�� PequePequeñño no núúmero de indicadoresmero de indicadores

�� Utiles para la toma de decisionesUtiles para la toma de decisiones

�� FFááciles de comprenderciles de comprender

�� Con datos accesibles Con datos accesibles 

�� FFááciles de implantarciles de implantar

Indicadores de CalidadIndicadores de Calidad

CaracterCaracteríísticassticas
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�� Que generen cultura para la mejoraQue generen cultura para la mejora

�� Establezcan la propia referenciaEstablezcan la propia referencia

�� Permitan la mejora continua Permitan la mejora continua 

�� Permitan establecer estPermitan establecer estáándaresndares

Indicadores de CalidadIndicadores de Calidad

ObjetivosObjetivos
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Porcentaje de cumplimentaciPorcentaje de cumplimentacióón de los datos n de los datos 

de las solicitudes al laboratoriode las solicitudes al laboratorio

* Anexo 2 (Proceso de Laboratorio)* Anexo 2 (Proceso de Laboratorio)

Correcto funcionamiento del laboratorioCorrecto funcionamiento del laboratorio

Manejo clManejo clíínico/analnico/analíítico de los pacientestico de los pacientes

RecomendaciRecomendacióón:   SEMESTRALn:   SEMESTRAL
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NNºº solicitudes correctas*solicitudes correctas*

Total solicitudesTotal solicitudes
X  100



ANEXO 2 (Proceso Laboratorio)ANEXO 2 (Proceso Laboratorio)

�� IdentificaciIdentificacióón del Pacienten del Paciente::
NUHSA / nNUHSA / nºº HistoriaHistoria Nombre y ApellidosNombre y Apellidos

Fecha NacimientoFecha Nacimiento SexoSexo

Diagnostico permanente Diagnostico permanente TelTelééfono contactofono contacto

�� IdentificaciIdentificacióón del Episodion del Episodio::
NNºº IdentificaciIdentificacióón solicitudn solicitud Fecha solicitudFecha solicitud

Fecha/hora obtenciFecha/hora obtencióón espn espéécimen cimen Destino del informeDestino del informe

MMéédicodico Servicio peticionario Servicio peticionario 

CarCaráácter (urgente cter (urgente …….).) Diagnostico causa solicitudDiagnostico causa solicitud

Profesional que obtiene el espProfesional que obtiene el espéécimencimen

�� Estudios / Pruebas solicitadasEstudios / Pruebas solicitadas::
�� EspEspéécimen /Especimenes cimen /Especimenes 

�� RelaciRelacióón de estudios en cada espn de estudios en cada espéécimencimen
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Porcentaje de copias/duplicados de informes Porcentaje de copias/duplicados de informes 

(p(péérdidas o extravrdidas o extravííos)os)

Funcionamiento  PostanalFuncionamiento  Postanalííticotico

RecomendaciRecomendacióón:   SEMESTRALn:   SEMESTRAL

Vidal PVidal Péérez Valero rez Valero CCóórdoba, 14 de Junio 2005rdoba, 14 de Junio 2005

Nº Copias de informes

Total informes editados
X  100



Porcentaje de informes de urgencias emitidos Porcentaje de informes de urgencias emitidos 

antes de 60 minutos desde el registro en SILantes de 60 minutos desde el registro en SIL
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NNºº total solicitudes urgentestotal solicitudes urgentes

NNºº informes urgentes editados <60 min.informes urgentes editados <60 min.

X 100

RecomendaciRecomendacióón:   TRIMESTRALn:   TRIMESTRAL

Propuesta de estándar :  > 90 % 

Alto impacto asistencial del Laboratorio UrgenciasAlto impacto asistencial del Laboratorio Urgencias



Reclamaciones efectuadas por los Reclamaciones efectuadas por los 

pacientes/familiares al laboratoriopacientes/familiares al laboratorio
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Funcionamiento  GLOBAL Funcionamiento  GLOBAL 

CALIDAD PERCIBIDACALIDAD PERCIBIDA

RecomendaciRecomendacióón:   ANUALn:   ANUAL

Nº Reclamaciones a los laboratorio

Población de referencia
X  1000



Porcentaje de solicitudes no admitidasPorcentaje de solicitudes no admitidas
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Número de solicitudes no admitidas

Número total de solicitudes
X  100

Calidad PREANALITICA

Datos Excluyentes: Apellidos y Nombre

Nº Historia / NUHSA

Fecha Nacimiento / Sexo

Recomendación SEMESTRAL



Porcentaje de pruebas rechazadas en Porcentaje de pruebas rechazadas en 

solicitudes admitidassolicitudes admitidas
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Número de pruebas rechazadas

Número total de pruebas recibidas
X  100

Calidad PREANALITICA

Causas de rechazo: Errores de codificación

Ausencia de muestra

Muestra / contenedor inadecuado

Muestra insuficiente

Muestra deteriorada

Recomendación SEMESTRAL



Porcentaje de pruebas sometidas a CCEPorcentaje de pruebas sometidas a CCE

�� Herramienta de Calidad AnalHerramienta de Calidad Analííticatica

�� Porcentaje de ParticipaciPorcentaje de Participacióón n 

�� Seguimiento ANUALSeguimiento ANUAL
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Pruebas sometidas a C. C. Externo

Total pruebas en Cartera de Servicios
X  100


