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Resumen: La norma ISO 15189:2012 exige una serie de
requisitos en cuanto a la gestion de muestras clinicas, el
aseguramiento de la calidad del proceso y la gestiéon de
la informacién del laboratorio. Ademas, la entidad
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calidad interno que verifique si las actividades posanali-
ticas alcanzan la calidad esperada, los requisitos que
debe cumplir la gestion de la informacién y la necesidad
de disponer de un plan de contingencia que asegure
la comunicaciéon de los resultados en todo momento.
Asimismo, se describe el uso correcto de la marca de acre-
ditacién en los informes. Diversos gobiernos y sociedades
cientificas abogan por la obligatoriedad de la acreditacién
de los laboratorios clinicos. Siendo la norma ISO 15189 la
mas especifica para demostrar su competencia técnica, es
indispensable el conocimiento y la comprension de sus
requisitos para su correcta implantacién.

Palabras clave: acreditacion; laboratorio clinico; norma
ISO 15189; posanalitica; sistema de informacién del
laboratorio.

Introduccion

Los laboratorios clinicos dedican cada vez mas esfuerzo a
mejorar sus habilidades metodol6gicas y de comunica-
cion, con la finalidad de ayudar a interpretar los resulta-
dos analiticos. Ademas de los aspectos ya discutidos en
un documento anterior [1] relacionados con la revision,
notificaciéon y comunicacion de los resultados, la norma
UNE-EN ISO 15189:2013 (en adelante, norma ISO 15189)
incluye otros requisitos a aplicar en el proceso posanali-
tico, que hacen referencia al almacenamiento, retenciény
desecho de las muestras, la inclusién del proceso posa-
nalitico en el aseguramiento de la calidad y en la mejora
continua del laboratorio, la gestién de la informacion, asi
como la necesidad de un plan de contingencia que ase-
gure la comunicaciéon de resultados en cualquier cir-
cunstancia [2, 3]. La ISO 15189 es una norma que se
encuentra en el marco de las normas de buenas practicas
del laboratorio, utilizando la informacién que se obtiene
en el seguimiento del sistema de gestién de la calidad
para establecer las acciones de mejora adecuadas en cada
momento.

La norma ISO 15189 provee un conjunto de requisitos
cuyo cumplimento por parte del laboratorio induce a que
éste aplique una metodologia adecuada para la detecciony
la clasificacion de los errores que se producen en el proceso
posanalitico y adopte sistemas de trabajo y herramientas
informaticas apropiadas para su reduccion [4]. La edicién
vigente concede especial relevancia a la comunicacién de
los resultados, la gestion de la informacién del laboratorio
y la gestion del riesgo. Asimismo, remarca el requisito
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de que el laboratorio disponga de planes de contingencia.
Por otra parte, y teniendo en cuenta que el uso de la marca
de ENAC en los informes es el medio por el cual las orga-
nizaciones acreditadas declaran piblicamente el cumpli-
miento de todos los requisitos de acreditacion,
consideramos importante incluir un apartado sobre el
documento de ENAC, CEA-ENAC-01 “Criterios para la
utilizacién de la marca ENAC y la referencia a la condicién
de acreditado”, que establece las condiciones parasuusoy
que los laboratorios deben conocer (consultar la version en
vigor, disponible en la web de ENAC www.enac.es).

Este documento en ningiin caso sustituye ni amplia la
norma y ha de utilizarse como apoyo para su interpretacién
e implantacién. Su dmbito de aplicacién es el personal
implicado y las actividades comprendidas en el proceso
posanalitico del laboratorio clinico.

Almacenamiento, retencion y
desecho de las muestras

La norma ISO 15189 exige que el laboratorio defina y
documente el tiempo de retencién de las muestras, cobmo se
almacenan y eliminan. El procedimiento debe recoger el
tiempo de retencion y las condiciones de almacenamiento
de las muestras, que se definirain en funcién de su
naturaleza, de la estabilidad de las distintas magnitudes [5]
y de cualquier requisito legal o reglamentario aplicable
(ver Figura 1). Se debe considerar que los tiempos de
conservacion de las muestras, y sus registros, pueden ser
mayores, atendiendo a aspectos de responsabilidad legal
de ciertos tipos de estudios (por ejemplo, examenes his-
tologicos, genéticos o pediatricos).

Durante el almacenamiento, el acceso a las muestras
debe estar restringido, a la vez que se asegura su trazabi-
lidad y facil localizacién para su reutilizacién si fuera
necesario (para andlisis adicionales, comprobacién de
resultados, requerimiento legal, etc.). Por ello, es reco-
mendable registrar cualquier retirada de las muestras, la
fecha y quién la retira, 1o que es imprescindible en caso de
requerimiento legal.

El laboratorio debe tener documentado el procedi-
miento de desecho de las muestras clinicas y de los
consumibles, siendo responsabilidad del laboratorio el
cumplimiento de la reglamentacioén y las recomendaciones
vigentes en términos de prevencion de riesgos laborales,
aunque la retirada de residuos la lleve a cabo una empresa
externa autorizada por él.


http://www.enac.es
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PREANALITICA -
Teniendo en cuenta
Muestra Ti;;odd_e Estapitlic;ad Requisitos
primaria estudio magnitudes legales
ANALITICA Procedimiento de trabajo que
detalla los requisitos de:
- Tiempo de retencion
- Condiciones de eliminacién
Muestra - Instrucciones de
procesada eliminacion Registros
relacionados
POSANALITICA Contenedor de Eliminacion por un
residuos apropiado gestor autorizado:
- contrato Figura 1: Esquema del proceso de
L] Archivode las J - registros almacenamiento, retencién y desecho de

muestras

Aseguramiento de la calidad y
mejora continua

El proceso posanalitico, del mismo modo que los procesos
preanalitico y analitico, debe evaluarse y someterse a
auditorias para asegurar su conformidad y demostrar que
se realiza de acuerdo a las necesidades y requisitos de los
usuarios, ademas de mejorar su eficacia de forma continua.

Se deben tener en cuenta las actividades posanaliticas
efectuadas, tanto intralaboratorio (fase posanalitica)
como extralaboratorio (fase pos-posanalitica). Diferentes
estudios han demostrado que en estas tltimas suceden
habitualmente el mayor niimero de errores, debido a la
variedad de organizaciones y el elevado nimero de
personas involucradas que no dependen directamente del
laboratorio [6].

Se ha descrito que la incidencia de errores en el
proceso posanalitico varia ampliamente, entre un 18% [7] y
un 47% [8] de los errores totales. Los méas frecuentes
son la interpretaciéon incorrecta de los resultados, la
demora en la entrega de los informes, la pérdida del
informe y la falta de notificacién de incidencias con las
muestras al médico responsable del paciente. Los errores
posanaliticos pueden conllevar que el facultativo clinico
tome una serie de decisiones equivocadas que se derivan
de una mala interpretacién de los resultados incluidos en
el informe, decisiones que pueden afectar al curso clinico,
al pronéstico y, como resultado final, a la salud del
paciente. Se denominan habitualmente como errores en la
fase o proceso pos-posanalitico [7-9]. La mejora de estos
procesos es posible mediante la interaccién con el personal
de las distintas areas asistenciales, donde la comunicacién

muestras.

y la formacion juegan un papel muy importante [10]. Otro
problema que puede actuar como fuente de errores y que
posiblemente se incrementara en el futuro, es la imposi-
bilidad de consultar los resultados en la historia clinica
electrénica por problemas informaticos.

El laboratorio debe disefiar un plan de control de
calidad que verifique si las actividades posanaliticas
alcanzan la calidad esperada. Este control se basara fun-
damentalmente en la definicion de estrategias para la
deteccion de errores y en el establecimiento de indicadores
de la calidad (ver Figura 2).

Los indicadores de calidad de los procesos posana-
liticos permiten evaluar de forma objetiva el servicio
prestado y asegurar la calidad de este proceso en base a
los objetivos de calidad establecidos. Para realizar una
adecuada valoracién de los resultados de los mismos, es
fundamental establecer una comunicacién regular, fluida
y sistematica entre el personal del laboratorio y los
facultativos asistenciales. Para la definicion de indica-
dores del proceso posanalitico pueden considerarse
aspectos como los intervalos de referencia, los puntos de
corte y accion, la visualizacioén grafica, la autovalidacion,
los comentarios interpretativos, las pruebas reflejas
(aquellas afadidas automéaticamente en base a algo-
ritmos) o reflexivas (afiadidas por un profesional consi-
derando el contexto clinico) [11, 12], la informacién clinica
necesaria para poder interpretar los resultados correcta-
mente, la comunicacion de valores criticos y la transmi-
sién efectiva de resultados de pruebas de laboratorio por
el SIL [13]. De todos estos aspectos, el tiempo transcurrido
entre la solicitud y la entrega del resultado, para muchos
usuarios, es el principal indicador del desempeifio de un
laboratorio de analisis clinicos, lo que es especialmente
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| PLAN CONTROL CALIDAD PROCESO POSANALITICO |

Indicadores

l

Incidencias

!

Programa
externo

l

Implantar indicadores
relacionados con puntos
criticos (tiempo de
respuesta, informes
incorrectos, etc.)..
Trasladar los resultados
a objetivos de gestion

Implantar registro de
incidencias o no
conformidades
relacionadas, analizando
las causas y
estableciendo
responsabilidades.

Participar permite:
- Analisis de la evolucién

en el propio laboratorio.

- Comparacion entre
diferentes laboratorios.

- Avanzarenla
estandarizacion.
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del laboratorio.

_—

L

L

Evaluacion periodica

MEJORA CONTINUA

Acciones de mejora

relevante para los pacientes ingresados o atendidos en
urgencias.

Enla Conferencia de Consenso celebrada en Padua, en el
afio 2013, se emiti6 un modelo que se empez6 a utilizar en el
2014 y que asigna una puntuacién de prioridad a cada
indicador, lo que ayuda a los laboratorios a introducir gra-
dualmente mejoras de calidad en la practica diaria. Por otro
lado, se propuso un criterio para establecer las especifica-
ciones de calidad para evaluar el rendimiento del laboratorio
[13]. En la Conferencia de Padua de 2016 se revisaron los
resultados obtenidos desde 2014 con el prop6sito de alcanzar
un consenso sobre qué indicadores utilizar y qué especifi-
caciones debian establecerse, con la finalidad de dar cum-
plimiento a requisitos de la norma, monitorizando la
actividad critica y minimizando el riesgo. Los indicadores
establecidos evaltian todas las etapas posanaliticas, desde la
validacion de los resultados hasta su comunicacién efectiva
en el tiempo adecuado. Se expresan como el porcentaje de
errores respecto a la actividad del laboratorio, siendo muy
importante la forma de expresar dicha actividad (ntimero de
peticiones, de pacientes, de muestras, etc.), ya que ello
permitiré la comparacion con otros laboratorios o con las
recomendaciones de las sociedades y organismos cientificos.
Los indicadores incluidos en el documento de consenso de
Padua se detallan en la Tabla 1.

Para superar estos problemas e identificar el estado del
arte sobre los errores que ocurren en el proceso total de
laboratorio, el Grupo de Trabajo “Errores de Laboratorio y
Seguridad del Paciente” (WG-LEPS) de la Federaci6n

Figura 2: Caracteristicas del plan de control
de la calidad del proceso posanalitico.

Internacional de Quimica Clinica y Medicina de Laborato-
rio (IFCC), implement6 en el afio 2008 un proyecto desti-
nado a definir un modelo comun de indicadores (MQI), un
método armonizado para la recopilacién de datos, admi-
nistrado como un Programa de Garantia de Calidad
Externa (EQAP) en el que se garantiza la confidencialidad
[14, 15].

El laboratorio debera participar, asimismo, en algiin
programa de comparacién interlaboratorios. La impor-
tancia de la participacién en programas de evaluacién
externa estriba en que, a pesar de la falta de consenso
actual sobre sus especificaciones de calidad, nos aportan
informacidén sobre si los resultados alcanzan las especifi-
caciones fijadas en cada laboratorio y nos permiten com-
pararnos con el resto de los participantes. A pesar del
elevado niimero de errores que ocurren a lo largo del pro-
ceso posanalitico, y que la participacion sea un requisito de
la norma ISO 15189 (5.6.3), estos programas no estan ain
muy desarrollados. En los tltimos tiempos diversos orga-
nismos los estan poniendo en practica en paralelo con los
programas de intercomparacién de las fases preanalitica y
analitica. Entre estos se encuentra el programa de inter-
comparacién disefiado por el Grupo de Trabajo WG-LEPS
de la IFCC, activo desde el 2008, en el que se evalia el
modelo de indicadores disefiado por el mismo grupo.
Aunque no es lo habitual, algunos programas de inter-
comparacién y los que ofrecen RCPA QAP y UK NEQAS,
abordan los comentarios interpretativos en el area de la
Bioquimica Clinica [6].
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Tabla 1: Indicadores incluidos en el documento consenso de Padua del proceso posanalitico [15].

Actividad

Descripcion

Formula de calculo

Tiempos de respuesta

Tiempos de respuesta

Informes de laboratorio
corregidos

Notificacion de resultados
criticos

Notificacion de resultados
criticos

Ndmero de informes emitidos fuera del tiempo
pactado con respecto al nimero total de informes
emitidos.

Tiempo de respuesta de distintas pruebas (potasio,
INR, WBC, Troponina | 6 T) desde su recepci6n en el
laboratorio hasta la emision del informe.

Porcentaje de informes corregidos por el laboratorio
después de su emisién con respecto al nimero total
de informes.

Resultados criticos notificados fuera del tiempo
establecido con respecto al total de resultados
criticos notificados.

Valor medio deltiempo que se tarda en comunicar los
resultados criticos.

N° informes fuera de tiempo en un afio/n° total de
informes en un afio x 100 (%).

Dia y hora de emisién — Dia y hora de registro de
entrada (dias, horas, min)

“... para el analisis no urgente de la concentracion de
potasio en suero”.

N° informes corregidos en un afio/n° total de informes
en un afio x 100 (%).

N° resultados criticos fuera de tiempo en un afio/ n°
total de resultados criticos en un afio x 100 (%)

“... para todos los analisis con indicacion de notifica-
cion urgente; ... para el analisis no urgente de la con-
centracion de potasio en suero, etc.”.

Promedio (hora de emision de resultado — hora de
comunicacion de resultado a responsable del paciente
(min)”

“... para todos los analisis con indicacion de notifica-
cién urgente; ... para el analisis no urgente de la con-
centracién de potasio en suero, etc.”.

Para mas informacién puede consultarse el documento: https://www.ifcc.org/media/455725/Quality_Indicators_Key_Processes.pdf [15].

Gestion de la informacion del
laboratorio

Las nuevas tecnologias y el aumento del namero de datos
que gestiona el laboratorio han generado un incremento de
los requisitos de los sistemas de gestién de la informacién
de los laboratorios [16]. A este respecto, la norma indica
que el laboratorio ha de disponer de un sistema de gestion

de la informacién que proporcione accesibilidad, inte-
gridad, seguridad y confidencialidad a la informacién del
paciente. Es importante que se tengan en cuenta tanto los
equipos informaticos como los sistemas no informatiza-
dos, asi como todas las situaciones en que la informacion
es recibida, generada o transmitida. La Figura 3 resume los
requisitos principales.

Ellaboratorio debe garantizar la proteccién de datos de
los pacientes implantando medidas para evitar que personal

SISTEMA DE INFORMACION DEL LABORATORIO

Adquisicion del
software

Autorizacion del
uso

trabajo.

- Definir niveles de seguridad segun el perfil de

- Establecer controles aleatorios de accesos.

-

Actualizacion

- Registro del acceso a las instalaciones.

del software - Ubicacién de los ordenadores, pantallas,
Confidencialidad [ 'mpresoras.

" - Bloqueo automatico de las pantallas.
Validado por el

proveedor

- Ubicacion identificada.

. . - Acceso limitado.
Verificado por el Almacenamiento |_5| - Tiempo de retencion, copias y procedimiento

laboratorio de la informacion de destruccion.

Establecer las medidas de seguridad d

Informe de Formacion
verificacion del personal

en: pr plan

de contingencia y registro de incidencias detectadas

Evaluacion periddica
MEJORA CONTINUA
Acciones de mejora

Figura 3: Principales requisitos de la gestion
de la informacion del laboratorio.
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no autorizado pueda acceder a los datos (por ejemplo,
acceso a las instalaciones, ubicacién de los ordenadores,
bloqueo automatico, etc.). En cuanto a la entrega de infor-
mes de resultados deben considerarse todos los posibles
modos de entrega (sistemas electrénicos, papel, correo
electrénico o smartphone) para establecer las medidas de
seguridad apropiadas (informacion disociada, encriptacion,
etc.).

El laboratorio debe designar las personas que estan
autorizadas a acceder y utilizar la informacién y definir
niveles de seguridad basados en los perfiles de los usuarios.

Deben establecerse medidas para proteger la infor-
macibn, previniendo la alteracion o destruccién de infor-
macioén por personal no autorizado. La monitorizacién de
los sistemas electrénicos permite detectar posibles brechas
de seguridad.

El laboratorio debe implementar medidas para mitigar
el riesgo de degradacién no intencionada o de pérdida de
la informacién, tanto la disponible en papel como en
dispositivos electronicos.

Un requisito de la norma a considerar cuando se
adquiere un sistema de gestion de la informacién, es que
debe haber sido validado por el proveedor. Aun asi, el
laboratorio debe verificar y monitorizar que la transmisién
de la informacion entre el sistema de informacion del
laboratorio y otros sistemas tanto internos (por ejemplo,
los analizadores del laboratorio) como externos (por
ejemplo, el SIH) se realiza de forma correcta y que no se
producen cambios no intencionados. También es preciso
realizar una verificaciébn en determinadas situaciones,
como, por ejemplo, después de una actualizacién del
software o después de que un equipo haya estado inactivo
durante un tiempo. Esta validacién/verificacién debe estar
documentada en un informe.

Se debe asegurar la disponibilidad y el acceso a toda la
informacién que se genera. La ubicacién del almacenaje de
informacién debe estar claramente identificada y el acceso
debe estar restringido a personal autorizado. El personal
autorizado debe poder recuperar la informacién cuando
sea necesario.

Ellugar de almacenamiento de la informacién debe ser
seguro y disponer de capacidad suficiente para la infor-
macién que debe retenerse (por ejemplo, al realizar el
backup de la informacién de un analizador). El laboratorio
ha de definir y documentar el tiempo de retencién de los
documentos, cumpliendo siempre con los requisitos lega-
les. También ha de establecer el procedimiento para
identificar y destruir documentos de acuerdo al tiempo de
retencién definido y siempre de forma confidencial,
pudiendo realizarlo el propio laboratorio o un gestor
autorizado que se comprometa a ello por contrato.
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Plan de contingencia en la
comunicacion de resultados

La norma ISO 15189, en su punto 5.10.3, referido a la
gestion del sistema de informacién, hace referencia a la
necesidad de que el laboratorio disponga de planes de
contingencia documentados para asegurar la prestacién
de los servicios en caso de un fallo o interrupcién de los
sistemas de informaci6n.

En caso de caida del SIH o del SIL, el facultativo res-
ponsable debera activar el plan de contingencia, previa-
mente elaborado, y hacer extensiva esta informacién a los
responsables de los diferentes servicios hospitalarios
implicados.

El plan de contingencia debe contemplar las diversas
posibilidades y detallar de manera clara y concisa las
actuaciones a seguir en cada caso, asi como el personal
responsable de las mismas [17]. Las diferentes situaciones
que pueden producirse son: que no funcione el SIH o el SIL,
que funcionen ambos, pero no haya comunicacién entre
ellos, o que no funcione ninguno de ellos. Estas situaciones
pueden conllevar el uso de solicitudes en papel, su intro-
duccién manual en el SIL, asi como la programacién de
pruebas en los diferentes equipos, impresiéon de copias de
los resultados de los diferentes equipos junto con los per-
tinentes comentarios interpretativos, el envio de una copia
de la solicitud y de los resultados grapados al servicio de
procedencia o la impresién remota de informes en impre-
soras destinadas a este fin. Al finalizar la incidencia, se
deben enviar los resultados desde los diferentes equipos al
SILy comprobar que, cada una de las solicitudes de las que
se tiene copia, estan completas.

Otras situaciones que pueden darse son, por ejemplo,
el acceso indebido a la red del centro o del laboratorio
(hackers), que no funcione la red telefénica hospitalaria, lo
que implicara la necesidad de habilitar teléfonos para
emergencias en el laboratorio y en los servicios con aten-
cién urgente conectados a la red eléctrica o, por ejemplo,
que no funcione el tubo neumatico, lo que implicara el
envio de muestras a través de los celadores.

La falta de prestacion de servicios también incluye
averias de analizadores, equipos auxiliares, neveras, con-
geladores, suministro de luz, de agua o situaciones
excepcionales (por ejemplo, meteoroldgicas) en las que el
laboratorio debe garantizar la prestaciéon del servicio a
través de anexos del plan general o de diferentes planes de
contingencia que afectaran so6lo a determinadas areas y en
los que deben estar establecidas las prioridades, la coor-
dinacién del trabajo y la evaluacién de los recursos
humanos necesarios. Se detallara como realizar el registro
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de entrada manual de muestras, cbmo proceder para su
conservaciéon adecuada hasta que puedan procesarse, la
realizacién de pruebas en analizadores o equipos dupli-
cados, o incluso puede que sea necesario, en funciéon de la
organizacion del laboratorio, el traslado de las muestras
a otras instalaciones, asegurando que se realiza en las
condiciones adecuadas.

Las caracteristicas del plan de contingencia se resu-
men en la Figura 4.

USO de la marca ENAC en el informe
de resultados

Las entidades acreditadoras, ENAC en Espafia, establecen
las condiciones para que los laboratorios acreditados
puedan hacer referencia a dicha condicién, mediante el
uso de la marca ENAC.

Los informes que contienen resultados de una activi-
dad acreditada deben incluir la marca de ENAC en los
informes como evidencia de su acreditacién. Tal y como se
describe en el documento CEA-ENAC-01 [18], la marca
ENAC resulta, actualmente, de la combinacion del logotipo
de ENAC (o la referencia a la condicién de acreditado), la
actividad acreditada y el nimero de acreditacion.

La marca se asocia siempre al nombre o logotipo de la
organizacion acreditada y debe aparecer al menos en
la primera pagina del informe. Si la organizacién dispone
de diferentes emplazamientos que realicen actividades
cubiertas por la acreditacién, debe identificarse el empla-
zamiento que ha realizado la actividad.
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Cuando el informe de resultados incluya alguna
actividad acreditada, puede utilizarse la marca de ENAC
o bien puede hacerse referencia a la condicién de acredi-
tado con la frase “laboratorio acreditado por ENAC con
acreditacién n° ... ” tal y como se establece en el docu-
mento CEA-ENAC-01, Aptdo. 11.2. La frase debe estar
escrita con el mismo tamafio y tipo de letra que el usado en
el cuerpo del informe y ser legible.

Cuando no esta acreditada toda la actividad incluida
en el informe de resultados, para evitar confusiones y
permitir reconocer facilmente los resultados acreditados,
se puede:

— Sefialar con un simbolo (asterisco o similar) las
magnitudes no amparadas por la acreditacion e incluir
una leyenda, en un lugar visible cerca de la marca,
indicando que las magnitudes marcadas no estan
incluidas en la acreditacion.

— O bien, afadir junto a cada una de las magnitudes
acreditadas una marca o directamente la leyenda en la
que se indique que esta incluida en la acreditacion. Si
se ha optado por la marca, se debera incluir también la
frase explicativa en el informe.

Existen circunstancias en las que pueden emitirse informes
sin marca relativos a actividades incluidas en el alcance de
acreditacion. En este caso, el laboratorio debe informar a
priori a los clientes de esta circunstancia, asi como de las
consecuencias y recabar su aceptacion. Estos casos son
excepcionales, por ejemplo: cuando exista una solicitud y
aceptacion explicita previa del solicitante (en este caso, la
organizacion acreditada debe informar que un informe o un
certificado sin marca se considera a todos los efectos como

PLAN DE CONTINGENCIA DEL LABORATORIO

ASPECTO ALTERADO

EJEMPLOS DE ACTUACION

| SIL, SH

—

- Prever posibles

Realizar peticiones en papel.

Introduccién manual de resultados en SIL.
Emitir los informes en papel.

Envio posterior al SIH.

situaciones.

- Redactar una guia
de actuaciones.

| Teléfono, luz, agua |——> -

Tubo neumatico

Teléfono emergencias laboratorio.
Acciones segun afectacion.
Secuencia de cierre por area.

- Establecer
responsabilidades.

celador.

Envio de las muestras mediante un

Analizadores, equipos
auxiliares

- Formar/informar al
personal.

Cambio de analizador/equipo.
Envio a otro laboratorio.

Situaciones
excepcionales
(meteoroldgicas, etc.)

Preservacion de las muestras.
Envio a otro laboratorio.
Secuencia de cierre por area.

Evaluacion periodica >

MEJORA CONTINUA

! SIL: Sistema de Informacién del Laboratorio ;
SIH: Sistema de Informacion del Hospital

Acciones de mejora

Figura 4: Caracteristicas del plan de
contingencia del laboratorio clinico.
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Tabla 2: Indicaciones principales para el uso de la marca ENAC en los informes de resultados.

—  Sialguna actividad del informe esta acreditada: incluir la marca o la frase, detallando el nimero de acreditacion.
—  Cuando no esta acreditada toda la actividad incluida en el informe, sefalar las magnitudes:

— No amparadas por la acreditacion, o bien,
— ldentificar las amparadas por la acreditacion.

- Siempre con frase explicativa al lado del resultado o a pie de pagina y detallando el nimero de acreditacion en el informe.
—  Sino hay actividad acreditada en el informe, no puede aparecer la marca.

—  Emision de informes sin marca:
— Por solicitud expresa del cliente.

— Por incumplimiento puntual o por razones técnicas de los criterios de acreditaciéon por parte del laboratorio. Se incluirad frase

explicativa en el informe.

— Cuando no sea factible su uso (visualizacién por portal web).

— Actividad subcontratada:

— Actividad acreditada subcontratada a un laboratorio acreditado: indicar claramente qué pruebas han sido subcontratadas.
— Actividad no acreditada subcontratada a un laboratorio acreditado: puede incluirse una frase indicando el nimero de acreditacién del

laboratorio subcontratado, pero no se puede utilizar la marca.

-  Alcance flexible: las pruebas acreditadas se incluyen, por categorias, en la Lista de Anélisis Acreditados.

“no acreditado”); cuando existan razones técnicas que
obliguen a la organizacién acreditada de manera temporal a
incumplir algtin requisito de acreditacion (en estos casos en
los informes se debera incluir una leyenda que lo indique); o
cuando no sea factible el uso de la “marca” en el informe de
resultados (por ejemplo, cuando el cliente visualiza los
resultados a través de un portal web).

Cuando un laboratorio acreditado emite un informe
que incluye actividades subcontratadas, debe quedar muy
claro en el informe qué pruebas han sido subcontratadas y
si estan o0 no amparadas por una acreditaciéon ENAC.

Ver el documento CEA-ENAC-01 para una informacién
mas completa acerca del uso de la marca ENAC.

En la Tabla 2 se resumen las principales indicaciones
para el uso de la marca en los informes de resultados.

Financiacion del proyecto: Nada que declarar.
Contribucion de los autores: Todos los autores aceptan su
responsabilidad en relacién al contenido del manuscrito y
aprueban su presentacion.

Conflicto de intereses: Los autores declaran no tener
ningin conflicto de intereses.

Consentimiento informado: No aplicable.

Aprobacion ética: No aplicable.
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