CFGS Laboratorio clinico y biomédico
GFGS Anatomia patologica y citodiagnostico

ANEXO PARA ANDALUCIA

Tecnicas generales
de laboratorio

4tqmor



Anexo para Andalucia




Estandares de los
laboratorios clinicos

La Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia
(ACSA) elabora programas de certificacion para
distintos tipos de establecimientos sanitarios. En-
tre ellos se encuentra el Manual de Estandares de
Laboratorios Clinicos.

Agencia de Calidad Sanitaria
de Andalucia (ACSA)

La Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia
(ACSA) es una organizaciéon publica adscrita a la
Consejeria de Salud y Familias de la Junta de An-
dalucia y que recibe soporte de gestién de la Fun-
dacion Progreso y Salud.

Su finalidad es impulsar la cultura de la calidad y
la mejora continua de los servicios que prestan las
organizaciones y los profesionales sanitarios y de
servicios sociales. Para ello, se erige como entidad
certificadora de la calidad de organizaciones sani-
tarias y de servicios sociales, asi como de sus pro-
fesionales y de la formacién que estos reciben.

Asi, la ACSA acompafa a las organizaciones y
profesionales en la mejora de la calidad de sus
servicios, a través de la mentoria en calidad y de
otros proyectos que promueven la innovacion en
la gestion, la salud movil y la salud digital.

Para poder llevar a cabo su actividad, la ACSA
cuenta con recursos econémicos de la Consejerfa

de Salud y Familias que son transferidos a la Fun-
dacion Progreso y Salud con objeto de financiar
la actividad en materia de apoyo y gestion de los
centros y programas que son gestionados por la
misma. Asimismo, ACSA obtiene financiaciéon por
los recursos generados por su actividad mediante
la facturacion de sus servicios a los receptores de
los mismos.

Manual de Estandares de
Laboratorios Clinicos

Se trata de programa de certificacion dirigido a los
laboratorios clinicos del sector publico o privado
gue realicen determinaciones quimicas, bioquimi-
cas, hematoldgicas, inmunolégicas, microbioldgi-
cas, parasitolégicas, anatomo-patoldgicas u otras,
aplicadas a especimenes de origen humano y des-
tinadas al diagnéstico, evolucién y tratamiento de
la enfermedad.

Todos los modelos de certificacion parten de la
definicién de una serie de estandares, que el labo-
ratorio debe plantearse como objetivos, y de unas
herramientas de gestion de mejora de la calidad
(metodologia, areas de mejora, aplicacion infor-
matica, etc.) disefladas para alcanzar y preservar
el cumplimiento de los objetivos.

Este manual incluye 103 estandares organizados
en cinco bloques y once criterios. Es interesante
hacer una lectura de estos datos, para observar
qué aspectos del trabajo y gestion del laboratorio
son mas importantes para que este cumpla los pa-
rametros de calidad.
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BLOQUE I. La persona, centro del Sistema Sanitario

1. La persona como sujeto activo

e E| Laboratorio Clinico difunde el contenido de la carta de derechos y deberes.
e Se respeta la intimidad y privacidad de la persona a lo largo de todo el proceso de atencién.
e Las personas son informadas de los aspectos mas relevantes relacionados con su proceso.

e El Laboratorio Clinico utiliza el formulario de consentimiento informado correspondiente en
los casos que sea pertinente.

e Se facilita al usuario informacion actualizada sobre tiempos de espera en relacion con las
pruebas realizadas en el Laboratorio Clinico.

e E| Laboratorio Clinico garantiza la identificacion de los profesionales sanitarios responsables
de la obtencion de los especimenes.

e E| Laboratorio adopta un papel de captacién activa de las sugerencias y quejas realizadas por
cualquier medio, incorporando mejoras a partir de su analisis.

e Se cumple el procedimiento establecido para la gestién de las reclamaciones.

e E| Laboratorio Clinico garantiza el ejercicio del derecho de segunda opinién diagnéstica y
conoce el procedimiento para la gestion del mismo.

e E| Laboratorio atiende las necesidades especiales de los pacientes durante el proceso de ob-
tencion de especimenes.

2. Accesibilidad y continuidad
de la atencion

e E| Laboratorio tiene definida, actualizada y accesible su cartera de servicios.

e Se implantan los cambios organizativos necesarios que favorecen la accesibilidad de los pa-
cientes a los servicios.

e E| Laboratorio dispone de informacion sobre las desprogramaciones y suspensiones de activi-
dad programada (consultas y pruebas diagnésticas) y adopta medidas dirigidas a disminuirlas.

e E| Laboratorio dispone de una Unidad de Comunicacion para la atenciéon de los pacientes,
familiares y profesionales de los distintos niveles asistenciales, de acuerdo a lo recogido en el
Proceso de Soporte de Laboratorios Clinicos.

e Se implantan acciones coordinadas con diferentes unidades dirigidas a ubicar eficientemente
los recursos disponibles.

e E| Laboratorio dispone de una gufa de informacién sobre su funcionamiento y la difunde.

e El Laboratorio dispone de una cartera de servicios adaptada a las necesidades de su entorno
y capaz de dar respuesta a los avances tecnologicos.

3. Informacion clinica

e El Laboratorio Clinico promueve y define acciones para garantizar la identificaciéon inequivoca
de un paciente y sus muestras.

e E| Laboratorio Clinico garantiza la correspondencia biunivoca entre el formulario de solicitud
y los especimenes.

e Se aplica un procedimiento en el que se describe la gestion de la informacién referente a un
espécimen desde que entra en el Laboratorio hasta que es emitido el informe.

e E| Laboratorio garantiza la confidencialidad y custodia de la informacién clinica y personal.

e El Laboratorio dispone de criterios para el registro, archivo, utilizacion y eliminacion de mues-
tras bioldgicas, incluidas aquellas destinadas a proyectos de investigacion.

e E| Laboratorio garantiza el derecho del paciente a obtener informacion sobre sus resultados
analiticos.




BLOQUE Il. Organizacion de la actividad centrada en la persona

4. Gestion de procesos

e E| Laboratorio tiene establecida una estrategia de implantacion del Proceso de Soporte de
Laboratorios Clinicos.

e E| Laboratorio tiene establecida una estrategia de evaluacion y difusion de resultados del
Proceso de Soporte de Laboratorio Clinicos.

e E| Laboratorio Clinico participa e interviene en la implantacion de los Procesos Asistenciales.

ony prevencion en

salud y medio ambiente

5. Promoci

e El Laboratorio realiza actividades de promocién de la salud y prevencion de la enfermedad de
forma coordinada con otros agentes garantizando la continuidad de la atencién.

e E| Laboratorio garantiza una adecuada informacién y vigilancia epidemiolégica.

e E| Laboratorio tiene establecidos los mecanismos y procedimientos especificos necesarios
para la identificacion, segregacion, almacenamiento y eliminacién de los residuos generados.

e E| Laboratorio asume las directrices asociadas a un sistema de gestion ambiental y asegura la
implantacion de los procedimientos para el control de los principales impactos ambientales
de acuerdo a las normativas de referencia.

6. Direccion, planificacion estratégica
y gobierno clinico

e E| Laboratorio tiene definido su sistema de gobierno clinico.

e | a Direccion del Laboratorio garantiza la participacion de los profesionales en la identificacién
de problemas y en la propuesta de soluciones a los mismos.

e | 0s profesionales participan en la propuesta, elaboracién y consecucién de los objetivos del
Laboratorio.

e E| Laboratorio introduce innovaciones en su gestion.

e Se ha definido un Manual de Calidad priorizando los objetivos de acuerdo a un anélisis previo
sobre la actividad y expectativas de los pacientes y profesionales sanitarios.

e Se ha designado la figura del Coordinador de Calidad del Laboratorio.
e | a Direccién del Laboratorio ha elaborado un plan de calidad y seguridad del paciente.

e | a Direccion del Laboratorio evalta su plan de calidad y seguridad del paciente e implanta
acciones de mejora.

e La Direccién del Laboratorio desarrolla competencias de liderazgo, coordinacién, gestion y
toma de decisiones.

e | a Direccion del Laboratorio utiliza el clima laboral como un elemento de desarrollo organi-
zativo.

e E| Laboratorio elabora y difunde una memoria anual de actividades.
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BLOQUE Ill. Profesionales

e E| Laboratorio Clinico dispone de un Plan de Acogida de profesionales documentado y lo
aplica.

e Estan identificadas las funciones y responsabilidades de los puestos de trabajo definidos en
el Laboratorio.

e Estan definidas y se mantienen actualizadas las competencias de los distintos puestos de
trabajo del Laboratorio.

e E| Laboratorio evalla las competencias de los profesionales para identificar sus necesidades
de formacion y desarrollo.

e E| Laboratorio establece los planes de desarrollo individual de sus profesionales y realiza su
seguimiento continuado.

e E| Laboratorio identifica las necesidades de formacién de sus profesionales en funcién de sus
objetivos estratégicos.

e E| Laboratorio facilita y promueve la acreditacion de las competencias de sus profesionales.

e | os profesionales del Laboratorio publican los resultados de su actividad investigadora en
revistas cientificas con factor de impacto.

e E| Laboratorio desarrolla lineas propias de investigacién o en colaboracién con otros servicios.

e E| Laboratorio forma parte de grupos de investigacién con proyectos integrados en redes
tematicas, proyectos internacionales y/o grupos coordinados.

e E| Laboratorio dispone de proyectos de investigacion financiados y avalados por agencias
externas, que han sido aceptados por la Comision de Investigacion y a los cuales se accede
por convocatorias publicas.

7. Profesionales




BLOQUE IV. Procesos de soporte

e Se han definido y se aplican las actuaciones necesarias para conocer, registrar y controlar las
condiciones de seguridad del espacio e instalaciones con los que cuenta el Laboratorio para
la realizacion de su actividad.

El Laboratorio ha definido y aplica las actuaciones necesarias para garantizar la utilizacion
segura del equipamiento mediante la designacion de responsables, el seguimiento del estado
de revision y funcionamiento de sus equipos y la formacién de sus profesionales.

Se define y mantiene una estrategia dirigida al mantenimiento y mejora de la estructura,
funcionalidad, instalaciones y equipamiento del Laboratorio, colaborando en la gestién de las
inversiones de la institucion.

Estan definidos los mecanismos necesarios para la comunicacion, registro, analisis y resolu-
cion de las desviaciones en la calidad de los productos utilizados o de los servicios que dan
soporte a la actividad del Laboratorio.

El Laboratorio garantiza el correcto estado y seguridad de su almacén.

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

e Estan establecidas las medidas de seguridad ante emergencias, son conocidas por los profe-
sionales y se actualizan periddicamente.

e Se garantizan las comunicaciones y los suministros esenciales y prioritarios en situaciones de
falta o disfuncién en los mismos.

e E| Laboratorio se implica en la identificacion de los riesgos que puedan afectar a los profesio-
nales en cada puesto de trabajo y en la implantacion de las medidas correctoras identificadas.

8. Estructura, equipamiento y proveedores

e E| Laboratorio se implica en el mantenimiento de la salud y la seguridad de sus profesionales.

e Se adoptan las medidas para garantizar la proteccién de los datos de caracter personal con-
forme a lo establecido en la normativa vigente.

e E| Laboratorio dispone de sistemas de informacion para el seguimiento de sus objetivos y la
toma de decisiones.

e El Laboratorio Clinico promueve acciones para conseguir la trazabilidad del proceso en todos
los soportes en los que los profesionales realizan registros de su actividad.

e Se dispone de un Plan de Sistemas de Informacion.

e | 0s sistemas de informacién del Laboratorio permiten la interaccién con los profesionales
usuarios o con sus sistemas.

e | 0s sistemas de informacién del Laboratorio estan integrados con los datos de la historia
clinica digital.

e E| Laboratorio Clinico dispone de tecnologias de la informacién orientadas a la interrelacion
con las personas usuarias, favoreciendo la comunicacién con los profesionales y la accesibili-
dad a los servicios.

e E| Laboratorio tiene definida la forma de actuar en caso de caida de sus sistemas de informa-
cion.
e E| Laboratorio dispone de un sistema de control de mensajeria con la historia clinica digital.

e E| Laboratorio trabaja para garantizar que el circuito de la peticion electrénica se completa
adecuadamente.

9. Sistemas y tecnologias de la informacion
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BLOQUE V. Mejora continua

e En el Laboratorio se identifican los riesgos para la seguridad del paciente.

e E| Laboratorio dispone de los procedimientos necesarios para efectuar correctamente la fase
preanalitica, analitica y postanalitica.

e E| Laboratorio evalla el nivel de adherencia a los procedimientos con el objetivo de disminuir
la variabilidad de las actuaciones en todas las areas del mismo.

e Se evalla la calidad de los especimenes que se reciben en el Laboratorio segin estandares de
calidad previamente definidos.

e E| Laboratorio ha definido criterios de revisién para el control de calidad interno y externo y
analiza los resultados obtenidos.

e El Laboratorio Clinico dispone de un formulario de solicitud de pruebas consensuado entre
los profesionales sanitarios, y lo utiliza.

e E| Laboratorio Clinico evalla el grado de cumplimentacion de la solicitud y emprende accio-
nes de mejora tras su analisis.

e E| Laboratorio evalla periédicamente el nivel de calidad y cumplimentacién de los informes
de resultados emitidos.

e E| Laboratorio ha definido los criterios de validacién de los resultados de las pruebas realiza-
das, asi como los criterios de acceso/distribucion de los mismos.

e El Laboratorio ha habilitado los mecanismos necesarios para la comunicaciéon y actuacion
ante resultados criticos que requieren accion inmediata.

e Ante la incorporacion de una nueva prueba analitica o nuevo equipo, el Laboratorio realiza
una verificacion analitica de los métodos.

e E| Laboratorio establece un control de los procedimientos de trabajo utilizados y revisa perio-
dicamente los contenidos.

e Estan establecidas las normas de utilizacién y envio de muestras a laboratorios externos.

e E| Laboratorio notifica los riesgos e incidentes relacionados con la seguridad del paciente, los
analiza y pone en marcha las actuaciones oportunas para prevenir su nueva aparicion.

e Esta implantado un procedimiento para garantizar las condiciones de conservacién y almace-
namiento de los productos sanitarios y reactivos utilizados.

e E| Laboratorio ha definido los algoritmos diagndsticos para las pruebas de su cartera de ser-
vicio.
e E| Laboratorio define y evalla el cumplimiento de sus especificaciones de la calidad para los

procedimientos de medida de las magnitudes bioldgicas en base a lo recomendado por las
sociedades cientificas.

e E| Laboratorio realiza autovalidaciones en los informes incorporando decisiones de tipo prea-
nalitico, analitico y postanalitico.

10. Herramientas de calidad y seguridad
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BLOQUE V. Mejora continua

11. Resultados del Laboratorio Clinico

e El Laboratorio dispone de indicadores clave para evaluar su gestion y evalUa periddicamente
el cumplimiento de los mismos, de forma que pueda anticiparse a las desviaciones y actuar
de forma temprana.

e El Laboratorio dispone de un cuadro de mando para la toma de decisiones.
e E| Laboratorio alcanza los niveles de cumplimiento definidos para cada indicador clave.
e E| Laboratorio analiza la satisfaccion percibida por sus usuarios e implanta mejoras.

e E| Laboratorio evalta el cumplimiento de los tiempos de respuesta de las pruebas ofertadas
en su cartera de servicios e incorpora mejoras.

e | os indicadores del Proceso de Soporte de Laboratorios Clinicos se cumplen y mejoran.

e Los indicadores de los procesos asistenciales en los que participa el Laboratorio se cumplen
y mejoran.

e El Laboratorio monitoriza y controla las desviaciones respecto a sus objetivos presupuestarios
con el fin de corregirlas.

e E| Laboratorio Clinico dispone de un sistema de control de gestion de la actividad que permi-
te conocer el coste directo por unidades peticionarias (unidades de gestion clinica, servicios,
centros de atencion primaria, etc.).

e Se hacen publicos los indicadores de resultados del Laboratorio.

e | 0s resultados se comparan con los de otros laboratorios y con los que se consideran mejores
del sector.

e E| Laboratorio ha pactado tiempos de respuesta de pruebas con algunas unidades peticiona-
rias y evalla su cumplimiento.

e E| Laboratorio establece medidas de gestion de la demanda evitando repeticiones innecesa-
rias.
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