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Norma UNE-EN ISO 15189:2007.

Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares relativos a la Calidad y la competencia

Fase preanalitica

Procesos que comienzan cronolégicamente a partir de la peticion del médico clinico e incluyen
la peticion 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.

Fase analitica

Conjunto de procesos que incluyen todas las manipulaciones de la muestra destinadas a
obtener directamente el resultado de la prueba.

F t I’l-

Procesos que siguen al andlisis incluyendo la revision sistematica, preparacion del informe
de laboratorio e interpretacidn, autorizacion para entrega y transmisién de los resultados, y el
almacenamiento de las muestras de los analisis.
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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 W ¢
fases del proceso analitico.

Elementos 1. El Laboratorio Clinico dispone de procedimientos para las fases

evaluables: Preanalitica (ej.
Analitica (g]
incluidas las pruebas manuales,

calibraciones Postanalitica (ej. Revisién y emisién de resultados
. bioseguridad (residuos), archivo de muestras).

2. Los profesionales conocen dichos procedimientos.

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
las actuaciones en todas las areas del mismo.

Elementos . Los profesionales conocen los procedimientos elaborados por el
evaluables: Laberatorio Cliniceo.

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

Se dispone de resultados de la adherencia de los profesionales a dichos
procedimientos.
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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 C‘)
Laboratorio Clinico. K_. b

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

El Laboratorio registra y analiza los resultados de control de calidad,
tanto el control interno como el externo.

Estandar El Laboratorio ha establecido los criterios de validacién de los
ES 11 10.10 00 informes derivados de los estudios realizados, asi como los criterios
de distribucién de los mismos.

Propésito: Garantizar la calidad y fiabilidad de los informes del ‘i)
Laboratorio Clinico. N

Elementos . Se dispone de un procedimiento que describe los criterios de validacion
evaluables: de resultados (automatica y manual) y de distribucién de los mismos a
los solicitantes.

Los profesionales implicados en la validacion y distribucién de los
informes conocen dichos procedimientos.




Arquitectura de Procesos. Nivel 1 Anatomia Patoldgica

PROCESOS ESTRATEGICOS
CONTRATO PROGRAMA PLAN DE CALIDAD PLAN DE FORMACION PLAN DE DOCENCIA

ELABORACION Y DISTRIBUCION
DE INFORMES
PROCESAMIENTO TECNICO DE
OBTENCION DE ESPECIMENES / RECEPCION / PREPARACION DE MUBITI_ML%T'ISU'-A“B Y | ESTUDIO
CONSERVACION Y TRANSPORTE MUESTRAS EN EL LABORATORIO CITOLOGICAS )/ MICROSCOPICO

VALIDACION TECNICA

ARCHIVO

(Solicitudes, Muestras ELIMINACION DE
e Informes; _ RESIDUOS

PROCESOS SOPORTE
SISTEMAS DE INFORMACION RR.HH SUMINISTROS DOCUMENTACION MANTENIMIENTO
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Arquitectura Procesos Nivel 2. Anatomia Patoldgica. Fase Preanalitica

PROCESOS ESTRATEGICOS
CONTRATO PROGRAMA  PLAN DE CALIDAD PLAN DE FORMACION PLAN DE DOCENCIA

Cita, Informacién y
Peticién de Estudio consentimiento - - S—
Anatomopatolégico n ‘ocesamiento Técnico de alidacion Técnica
ici as Tisulares y Citologicas 1

Preparacion de Muestras
dgicas, diseccion, descripcion
copica y muestreo tisular.

Obtencién de
Especimenes/
Hoja de
Peticién |

ransport epcion en el Servicio Reglstlro de
Especimenes

___y Peticiones.

PROCESOS SOPORTE
SISTEMAS DE INFORMACION RR.HH SUMINISTROS DOCUMENTACION MANTENIMIENTO

Arquitectura de Procesos Nivel 2. Anatomia Patoldgica.

PROCESOS ESTRATEGICOS
CONTRATO PROGRAMA PLAN DE CALIDAD PLAN DE FORMACION PLAN DE DOCENCIA

Control de Calidad Control de Calidad
Interno Externo

S~

ESTUDIO
Estudio Solicitud y Estudio de Pruebas Registro de

R ——
N Controles df
Muestra Preparada ——  Microscépicodelas ~———— Complementarias Colr']dnt:l es de
(Si procede) alida

Muestras

B e —
- Validacién Técnica
Validacién Clinica

Fase
Postanalitica

PROCESOS SOPORTE
SISTEMAS DE INFORMACION RR.HH SUMINISTROS DOCUMENTACION MANTENIMIENTO
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Arquitectura Procesos Nivel 2. Anatomia Patoldgica.

PROCESOS ESTRATEGICOS
CONTRATO PROGRAMA PLAN DE CALIDAD PLAN DE FORMACION PLAN DE DOCENCIA

Informe Provisional Elaboracién de Transportey Recepcion de Informes
Informe ] Distribucién

ACTIVIDADES COMPLEMENTARIAS

Archivo de /
Muestras,
Solicitudes e
Informes

Eliminacion de
Residuos

PROCESOS SOPORTE
SISTEMAS DE INFORMACION RR.HH SUMINISTROS DOCUMENTACION MANTENIMIENTO

uitectura de Procesos Nivel 3. Anatomia Patoldgica. Fase Preanalitica Biopsias-Citologias

- Identificacion univoca del paciente.
Médico AP/AE So dide Estud - Informacién al paciente
£ICO @ imiento Informado
e
Cita para Toma
Personal UAU _dg-pM-umLa_
- Comprobar correlacién solicitud / paciente.
" P P
Médico / DUE Obtencién de - Registro de datos de identificacién de quien realiza la toma,
Especimenes fecha y hora (muestras en fresco)
- Identificacion de los contenedores
Conservaciény -SSEgup \nstr,l\:cc;ongs de Cartera de
DUE/TE/AUX ervicios y PNT de Conservacion y
|-t EiAVA Preparacion P
- - Sistema unificado de trasporte -
Transportista Transporte Contenedores herméticos, estancos, capaces de
alada mantener la temperatura adecuada de la muestra
. - Comprobar la correspondencia de
TEAP / AEFT Recepcion especimenes / muestra con lassolctudes.
- Comunicacion de rechazo
e~

Registro de
Solicitudes

TEAP / AEFT
/ADM

Preparacion de
Muestras citoldgicas
y Tisulares

Fase Analitica

Médico AP/ DUE /
TEAP / AEFT
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Arquitectura de Procesos Nivel 3. Anatomia Patoldgica. Fase Preanalitica Estudio Necrépsico

- 6n del cadaver.
- Documento de Autorizacion.
Enviar al mortuorio:
~Cadéver
Transportista / Transporte -Documento de Autorizacién
lad -Certificado de muerte cierta
Celador “Historia Clinica
Recepcion - Comprobar correspondencia Cadaver - Solicitud

Registro de Solicitud
ADM / TEAP / AEFT

Meédico AP Realizacion de Autopsia

Preparacién de muestras

Médico AP/TEAP/ tisulares / citologias
AEFT
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DOCUMENTOS

Preanzlitica
7 solicitud de Pruebas
T Obtencién de Especimenes
T Preparacién y transporte de Especimenes
T Recepcién y registro de musstras
{f] AP-PT-000001-001 Recepcién, registro e identificacién de muestras(24/11/2009)
{0l AP-BT-000002-001 Recepcién, registro = identificacién de cadaveres objeta de autopsia
7 Macroscopia y Tallado
Analitica

T7 Posanalitica

T Control de Calidad

T7 Analitica

T PNT Laboraterio General
BNT Lzbaratorio Citologia

PNT Laberatoric de Histoquimica

PNT Labarataris de Microscapia Electrénica
Posanaliticz

T Control de Calidad
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