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2. ASISTENCIA SANITARIA

a) Centros y Establecimientos Sanitarios

REAL DECRETO 1277/2003

Por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios

Establecer el Catélogo y Registro
. general de centros, servicios y
establecimientos Sanitarios.
Establecer clasificacion,
denominacién y definicién de
o los centros sanitarios.

Regular el procedimiento de
autorizacion de centros sanitarios por
las comunidades auténomas.

—

Conjunto organizado de medios técnicos e instalaciones en el que profesionales
L. capacitados, por su titulacion oficial o habilitacion profesional, realizan
Centro Sanitario: - basicamente actividades sanitarias con el fin de mejorar la salud de las personas.
Los centros sanitarios pueden estar integrados por uno o varios servicios
sanitarios, que constituyen su oferta asistencial.

—




2. ASISTENCIA SANITARIA

a) Centros y Establecimientos Sanitarios

DECRETO 112/1998

' Regula
Autorizaciones de los laboratorios clinicos

1 Establece

Condiciones

Requisitos Técnicos

Normas Reguladoras de su Actividad

Laboratorio Clinico: Todos aquellos centros o establecimientos sanitarios, que realicen
determinaciones quimicas, bioquimicas, hematolégicas,
inmunolégicas, microbiolégicas, parasitolégicas, anatomo-
patolégicas u otras aplicadas a especimenes de origen humano,
destinadas al diagnostico, evolucion y tratamiento.



2. ASISTENCIA SANITARIA

a) Centros y Establecimientos Sanitarios

DECRETO 112/1998

Autorizacion de Funcionamiento y registro
de centros y establecimientos sanitarios

Requisitos Documentales:

O Memoria

o Plantilla de personal (titulacién, dedicacién y funciones)
Relacion de equipos

Relacion de determinaciones clinicas

Plan de evaluacion y mejora continua de la calidad
Caracterizacion de los residuos peligrosos generados por la
actividad

Actuaciones previstas para la prevencion de la

contaminacidn ambiental

GazmaasGoa VUi Gazsacs

O O OO

o

O Proyecto Técnico

O Acreditacion del laboratorio en un programa de control de calidad




2.

ASISTENCIA SANITARIA

a) Centros y Establecimientos Sanitarios

DECRETO 112/1998

Condiciones y Requisitos Técnicos de los Laboratorios Clinicos

d
a

Personal: Responsable Facultativo , Personal Técnico y Sanitario

Espacio fisico:

Area Administrativa

Area de extraccién y recepcion de especimenes

Area de trabajo

Area de limpieza de material y eliminacién de residuos
Area de apoyo

O OO0 O0Oo

Centros periféricos de tomas de muestras: Diferentes puntos de extraccion y
recepcion.

Instalaciones, Equipamiento y Material Fungible: Deberén estar dotados de:
0 Instalaciones debidamente legalizadas para la actividad

0 Aparatos e instrumental necesario (Anexo II)

0 Registro y manual de mantenimiento de equipos

0 Registro de material fungible

Cartera de servicios



2. ASISTENCIA SANITARIA

a) Centros y Establecimientos Sanitarios

DECRETO 112/1998

Normas Reguladoras de la Calidad del Servicio

O Plan de Evaluaciéon y Mejora Continua de la Calidad de los Servicios

0 Programas de Control de Calidad:
= Interno: Control de exactitud y precision, validacién de resultados, etc.
= Externo: Evaluacion de resultados mediante comparacion interlaboratorios.

0 Manual de Procedimientos Actualizado

J Informes Analiticos:

0 Establecen las determinaciones clinicas medidas, sus resultados, especimenes,
datos del usuario
0 Nomenclatura y unidades recomendadas

PaYe o lal o orat
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O Archivo de los resultados:

0 Resultados determinaciones clinicas + Informes Control Calidad => Conservar
minimo 2 anos



2. ASISTENCIA SANITARIA

a) Centros y Establecimientos Sanitarios

DECRETO 112/1998

Anexo I - Instalaciones:

Q0 Adecuada iluminacién y ventilacion de los locales

O Sistema de eliminacién o depuracién de humos, gases o vapores y vertidos liquidos

O Control de las condiciones termohigrométricas en el ambiente de trabajo

O Sistemas para el almacenamiento adecuado del material biolégico u otros residuos
peligrosos

O Sistemas de seguridad y prevencion de riesgos

Anexo II - Equipamiento Minimo

O Microscopio, centrifuga, espectrofotémetro, estufas, refrigerador, bafio maria
regulables, analizador hematolégico, material de medida y de vidrio para uso en el
laboratorio.

Anexo III - Manual de Procedimientos

U Fase Preanalitica
(J Fase Analitica
U Fase Postanalitica



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
FASES

Postanalitica

Preanalitica > ‘

* |dentificacion del * Fundamentos, utilidad,

* Conservacion de

peticionario objetivos y aplicacion de especimenes.
* Preparacion del usuario métodos. S e e
« Obtencién y preparacion * Especimenes a determinar AT R L et 1o
de los especimenes * Preparacion de reactivos y originados.
e |dentificacion de controles necesarios « Limpieza y
especimenes * Criterios de conservacion y descontaminacion del
* Transporte de almagenamiento de material reutilizable.
especimenes reactivos
* Manipulacién de * Descripcion de las etapas
especfmenes del proceso analitico
* Calculos necesarios
Manual de Toma de Muestras S e G B e e e
empleados
* Valores de referencia,
esperados y de alarma
* Limitaciones del método

b v - / -




3. DERECHOS DE LOS USUARIOS

a) Autonomia del Paciente

Convenio sobre los Derechos del
Hombre y la Biomedicina
LEY 41 /2002 Basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y

obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica

Dignidad, autonomia e intimidad
O Paciente Consentimiento
Libertad de decision entre opciones clinicas

Derecho a negarse al tratamiento

O O 0O

Principios
Basicos T

o

Correcta prestacion de sus técnicas

0 Cumplimiento de los deberes de informacién y
documentacién clinica. Guardar la reserva debida

0 Respeto de las decisiones del paciente

L Profesional —
(Obligado a)




3. DERECHOS DE LOS USUARIOS

a) Autonomia del Paciente

LEY 41/2002 Bés.ica 1‘.egu1ad0ra de l:al aut(?nomia dfa} paciente y de de?liech(zs y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica

—

Toda la informacién asistencial
Derecho a no ser informado
Informacién veraz

Garantizar el derecho de informacion

O Informacion —
sanitaria

Respeto del caracter confidencial de los datos
Nadie puede acceder a ellos sin previa autorizacion
Los centros sanitarios garantizaran los derechos anteriores.

U Intimidad —

{OOO\{OOOO\

Derechos del B

Paciente 0 Toda actuacion sanitaria requiere el consentimiento libre y
voluntario del afectado.
0 Serd normalmente verbal. Sera escrito, en los casos:
* Intervencion quirtrgica
O Consentimiento *  Procedimientos diagnodsticos y terapéuticos invasores
*  Otros procedimientos de riesgo o repercusion negativa
para la salud del paciente
0 Derecho a ser advertido de la posibilidad de utilizar los
procedimientos de prondstico, diagndstico y terapéuticos
con fines docentes o de investigacion
0 El paciente puede revocar libremente por escrito su
consentimiento en cualquier momento




3. DERECHOS DE LOS USUARIOS

a) Autonomia del Paciente
LA HISTORIA CLINICA

*Conjunto de documentos que contienen los datos, valoraciones e informaciones de cualquier indole sobre
la situacién y la evolucién clinica de un paciente a lo largo del proceso asistencial

*Cada centro archivara las historias clinicas de sus pacientes, en cualquier soporte, garantizando su
seguridad, su correcta conservacion y la recuperacién de la informacion.

*Informacion trascendental para el conocimiento veraz y actualizado del estado de salud del paciente.
*Finalidad principal: Facilitar la asistencia sanitaria.
*Contenido minimo exigido y contenido en caso de hospitalizacion o cuando proceda.

*Garantizar que los profesionales del centro realicen una asistencia adecuada al paciente
*El personal administrativo solo puede tener acceso a los datos relacionados con sus funciones
*El personal que accede a los datos en el ejercicio de sus funciones queda sujeto al deber de secreto.

*Los centros sanitarios deben conservar la documentacion clinica en condiciones que garanticen su
mantenimiento y seguridad.

*Los profesionales sanitarios son responsables de gestionar, mantener y custodiar la documentacion clinica

*El paciente tiene el derecho de acceso a la documentacién clinica y a copia de sus datos aunque el acceso
del paciente a la historia clinica no puede ejercitarse en perjuicio del derecho de terceras personas o de los
profesionales participantes en su elaboracion




3. DERECHOS DE LOS USUARIOS

a) Autonomia del Paciente
LA HISTORIA CLINICA: EL CONTENIDO

Autorizacion
de Ingreso

Doc. Clinico-
Estadistica

Informe
Clinico de

Aplicacion
Terapéutica
de Enfermerj

Anamnesis y
Exploracion

Informe de
Urgencia

CONTENIDO
EXIGIDO

(CUANDO SE
DISPONGA) 3

, ‘ Informe de

Anestesia

CONTENIDO
MINIMO
EXIGIDO

Consenti-
miento
informado

Evolucion de
cuidados de
Enfermeria

informes as
Exploraciones
Complemen-
tarias

Anatomia
Patologica

Informe de
Quirofano

Hoja de
Interconsulta



3. DERECHOS DE LOS USUARIOS

b) Consentimiento Informado

den de 8 de iulio d Dicta las instrucciones a los Centros del Sistema
Orden de 8 de julio de 2009 Sanitario Pablico de Andalucia, en relaciéon al
procedimiento de Consentimiento Informado

. —

. La conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el
DEFINICION pleno uso de sus facultades después de recibir la informaciéon adecuada, para que

tenga lugar una actuacion que afecta a su salud.

Procedimiento General de Consentimiento Informado

Obtener el consentimiento libre, voluntario e informado antes de una actuacién o intervencién sanitaria

Siempre dejar constancia escrita de los aspectos fundamentales en la historia clinica

Cantidad de informacién proporcionada adecuada a las necesidades y nivel de comprensién del paciente-
usuario. Comunicarla de forma comprensible.

Contenido: Circunstancias de la indicacién, forma de realizar el procedimiento, beneficios esperados y
riesgos, estado actual del conocimiento cientifico y centro donde se realiza la intervencion

Respetar la voluntad de la persona paciente o usuaria de no ser informada.

El paciente-usuario tiene derecho a decidir libremente entre las npc10ne
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La persona que va a ser atendida es la titular del derecho a la informacién para otorgar su consentimiento.

Posibilidad de prestacion del consentimiento informado por representacion. Declaracion de voluntad vital.
Derecho del usuario-paciente a revocar el consentimiento otorgado sin obligaciéon de argumentar los
motivos de la decision.

o000 0 O0oo0od



3. DERECHOS DE LOS USUARIOS

b) Consentimiento Informado

Orden de 8 de julio de 2009

Dicta las instrucciones a los Centros del Sistema
Sanitario Pablico de Andalucia, en relacion al

procedimiento de Consentimiento Informado

Consentimiento Informado expresado en FORMA ESCRITA

O Sera verbal de forma general y escrito en algunos casos
0 Intervencion quirurgica

0 Procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasores

0 Otros procedimientos de riesgo o repercusion negativa para la salud del paciente

0 Queda recogido en el formulario de consentimiento informado

i
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3. DERECHOS DE LOS USUARIOS

c) Garantia de Plazo Maximo de Respuesta

Establece la garantia de plazo de respuesta en procesos
asistenciales, primeras consultas de asistencia
especializada y procedimientos diagndsticos en el Sistema
Sanitario Publico de Andalucia.

N

Establece normas para la aplicacién de la garantia de

de marzo de N\ plazo de respuesta en procesos asistenciales, primeras
2005 /" consultas de asistencia especializada y procedimientos

diagnosticos y sobre el funcionamiento de los Registros.

AN
ORDEN de 18 \




3. DERECHOS DE LOS USUARIOS

c) Garantia de Plazo Maximo de Respuesta

Garantizar un plazo de respuesta para los procesos asistenciales,
B IVEAUIESEY  primeras consultas de asistencia especializada y procedimientos

diagnosticos
ANEXO |
Frarares PROCESOS INCLUIDOS EN EL DECRETO DE GARANTIA
o e . L, e Asistenciales '
Procedimientos Diagndsticos ] TIEMPO DE GARANTIA
30-60 DIAS - Cancer de Cervix/Utero 30 dias
A - Cancer de mama 30 dias

- Cancer de prostata/Hiperplasia benigna 30 dias

- Cancer Colo_rrectal 30 d[as

Procedimientos solicitados por los poneerce e 20 dlas

. N - Disfonia-Cancer Laringeo 30 dias
facultativos que desempefien sus G _ _ _

. - Dolor toracico de origen cardiaco 60 dias

funciones en una consulta programada - Insuficiencia cardiaca 60 dias

ambulatoria de un centro de atencion
primaria o especializada (Ver Anexo III, I/ Plazos

Grupo de Pruebas Diagndsticas) Mé)((jimos
\ e

L Respuesta /;

\ Primeras
Procedimientos ! - Consultas de
Diagnésticos Asistencia

30 DIAS * .. Especializada
\ 60 DIAS




3. DERECHOS DE LOS USUARIOS

d) Proteccion de Datos

Proteccién de Datos de Caracter Personal.

o

Y
REAL \ Aprueba el Reglamento de desarrollo de la

), DECRETO /3 Ley Organica 15/1998 de Proteccion de
/ 172072007 / Datos de Caracter Personal

N

N 5 5
. \ Se crea el fichero automatizado de datos de
L ORDEN de

), 18 de marzo B
de 2005 o
//

caracter personal de los Registros de
demanda de procedimientos diagnosticos
del Sistema Sanitario Pablico de Andalucia




3. DERECHOS DE LOS USUARIOS

d) Proteccion de Datos

PRINCIPIOS FUNDAMENTALES

* Adecuados, pertinentes y o excesivos "
Calidad de los datos * Cancelacion cuando sean inexactos o dejen de ser
necesarios J
Informacion en la * Expresa, precisa e inequivoca
recogida de datos * Incluso cuando los datos no se recaben del interesado
Consentimiento del * Inequivoco y revocable
afectado * Excepciones
*Tdeologia, religion, creencias y afiliacion sindical A

Datos especialmente
protegidos

Segu ridad de los datos * Adopcidn de medidas técnicas y organizativas

* Obligacion subsiste ain después de terminada relacion
con el responsable del fichero

* Origen racial, salud y vida sexual

I Deber de secreto

Comunicacion de datos
(cesiones a terceros)

* Requiere consentimiento previo (hay excepciones)




3. DERECHOS DE LOS USUARIOS

d) Proteccion de Datos
DERECHOS DE LOS CIUDADANOS

“Derecho de OPOSICION al tratamiento

* Ejercitable cuando no sea necesario el consentimiento del afectado para el tratamiento
de datos.

| Derecho de CONSULTA

* Al registro general de proteccion de datos.

I Derecho de ACCESO

* Datos sometidos a tratamiento, su origen y comunicaciones realizadas o que se
prevean.

* Plazo maximo de respuesta de un mes.

“Derecho de RECTIFICACION o CANCELACION

* Bloqueo de los datos, conservandose unicamente a disposicion de las Administraciones
Publicas, Jueces y Tribunales.

* Plazo maximo de 10 dias

| TUTELA de derechos

* Reclamacion ante la Agencia Proteccion Datos
* Derecho a indemnizacion cuando se sufran danos o lesiones en sus bienes o derechos.



4. INVESTIGACION

a) Etica e Investigacion Biomédica

/EY 14/2007 /) Investigacion Biomédica
; Z

.. DECRETO \_Regula los 6rganos de ética asistencial y de
/ 439/2010 " la investigacion Biomédica en Andalucia

Regula los 6rganos de Etica e Investigacion

A DECRETO

Y 232/2002 >>Sanitarias y los de Ensayos Clinicos en
/ Andalucia




4. INVESTIGACION
a) Ftica e Investigaciéon Biomédica

PAELVEUEN Investigacion Biomédica

. Regular, con pleno respeto a la dignidad e identidad humanas y a los derechos
Objeto 7 jnherentesala persona, la investigacion biomédica, y en particular:

L

Las investigaciones relacionadas con la salud humana que impliquen procedimientos
invasivos

U

La donacién y utilizaciéon de ovocitos, espermatozoides, preembriones, embriones y fetos
humanos o de sus células, tejidos u érganos con fines de investigacién biomédica y sus
posibles aplicaciones clinicas

El tratamiento, almacenamiento y movimiento de muestras biolégicas
Los biobancos

El comité de Bioética de Espafa y los demds 6rganos con competencias en materia de
investigacion biomédica

U O 0O O

Los mecanismos de fomento y promocién, planificacion, evaluaciéon y coordinacion de la
investigacion biomédica



4.

INVESTIGACION

a) Etica e Investigacion Biomédica

PAELVEUEN Investigacion Biomédica

Principios y Garantias de la Investigacion Biomédica

U

L

L

Asegurar la proteccion de la dignidad e identidad del ser humano

La salud, el interés y el bienestar del ser humano prevaleceran por encima del interés de
la sociedad o de la ciencia.

Las investigaciones a partir de muestras bioldgicas se realizaran respetando los derechos y
libertades fundamentales

Se garantizard la libertad de investigacion y de produccioén cientifica

La autorizacion de proyectos de investigacion sobre seres humanos o su material
biolégico requerira informe favorable del comité de Etica de la Investigacion

~<racti o 2 A AAacaiit~ 114344 cacist ~ _'_-,.__-_,\ i [P _-_-,\,.,..__,.._,( i A zaA T AT IO YT T A
L.:d llth‘bt15 1011 desarroliara S gl,l P HICIP1O dc preCducliolnl pdrd preveiur 'y evitar

acion se
riesgos para la vida y la salud.
a

La investigacion sera objeto de evaluacion.



4. INVESTIGACION

a) Biomuestras

PAELVEUEN Investigacion Biomédica

Principios Rectores Especificos: BioMuestras y Biobancos

‘\\.

Requisitos Generales Accesibilidad y I

Q0 Las muestras deben guardarse Equidad

un minimo de 30 anos

O La utilizacién de las mismas para
investigacion requieren un
comité de ética

Q Deben venir referidas con un Datos
consentimiento informado

/

Calidad de los l ‘ Proteccion de ]

los Datos

0 Requieren una trazabilidad total

Q0 Requieren un alta en la base de
datos de biobancos

0  Cumplir los estdndares de p
calidad y control de riesgos

Consentimiento] 7 Gratuidad l

\



4. INVESTIGACION

b) Biomuestras

Utilizacion de muestras bioldgicas humanas con fines de investigacion biomédica

Obtencion de las

muestras

Informacién previa a
la utilizacion de la
muestra biolégica

Consentimiento
sobre la utilizacion de
la muestra biolégica

Conservacion y
destruccion de las
muestras

Informe del Comité
de Etica de la
Investigacion

*Requieren
consentimiento
escrito previo.
Casos en que no es
posible el
consentimiento:
requieren informe
favorable del
Comité de Etica.

*Podra fijarse una
compensacion
econdmica por
inconvenientes
(molestias, gastos,..)
en la toma de
muestras.
*Disposicion de las
muestras cuando el
sujeto las necesite
por motivos de
salud

*Condiciones
especificas para
menores de edad e
incapacitados

* Informacion para
el sujeto:

a) Finalidad de la
investigacion;

b) Beneficios
esperados;

* ¢) Posibles
inconvenientes;
d) Responsable de
la investigacion; e)
Derecho de
revocacion del
consentimiento

* f) Lugar de
realizacion del
analisis y destino
de la muestra;

* g) Derecho a
conocer los datos
genéticos;

* h) Garantia de
confidencialidad
de la informacion;

* i,j) advertencias
* k) Contacto

* Se otorgara en el
acto de obtencion
o con
posterioridad

* Podra prever el
empleo de la
muestra para
otras lineas de
investigacion

* Podra ser
revocado en
cualquier
momento

* En caso de que la
muestra sea
conservada, se
informara por
escrito al sujeto
de las condiciones
de conservacion,
objetivos, usos
futuros, cesion a
terceros y
condiciones de
retirada o pedir
su destruccion.

*Sera preciso, en
todo caso, el informe
favorable del comité
correspondiente al
centro para la
obtencion y
utilizacion de
muestras bioldgicas
para investigacion
biomédica



4. INVESTIGACION

b) Biobancos

U Director cientifico

| A Responsable del fichero
Organizacion del Biobanco | Q Comité cientifico

U Comité de ética

Q Velar por el cumplimiento de la legislacion vigente.

O Mantener un registro de actividades del biobanco

O Garantizar la calidad, la seguridad y la trazabilidad de los datos y
las muestras

QO Elaborar un informe anual de actividades

O Atender consultas o reclamaciones dirigidas al biobanco

O Elaborar el documento de buenas practicas del biobanco

O Elaborar una memoria descriptiva

Responsabilidades del
Director del Biobanco -

rectificacion, cancelacién u oposicion formuladas por los sujetos fuente

Responsabilidades del 0 Atendera las solicitudes de ejercicio de los derechos de acceso,
Responsable del Fichero



4. INVESTIGACION

b) Biobancos

Obtencion y Cesion de Muestras
[ Las muestras almacenadas seran cedidas a titulo gratuito a terceros para

investigacion biomédica

[ Podran repercutirse con la cesion de cada muestra los costes asociados
de obtencién, mantenimiento, manipulacion, envio u otros.

A La obtencidn, transporte, almacenamiento, manipulacién y envio de
muestras se hard en condiciones de bioseguridad.

[ La denegacion de la entrega de muestras requerira una decision
motivada de la persona responsable

d La cesidon de muestras podra ir acompafada de la informacién clinica
asociada.



MUCHAS GRACIAS
POR SU
ANTENCION



