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ConsgjeriadeAgricultura, Ganaderia, Pescay Alimentacion

Direccion General de Politica Agroalimentaria.- Anuncio por € que se hace publicala Resolucion de 21 de noviem-
bre de 2003, relativa a notificacion del Acuerdo deinicio del procedimiento de cancelacion de lainscripcion a nom-

bre de D. José Mufioz Santana, en el Registro de Envasadores y Embotelladores de Vinos y Bebidas Alcohdlicas.

P4gina 19693

Direccion General de Politica Agroalimentaria.- Anuncio por el que se hace publicala Resolucién de 21 de noviem-
bre de 2003, relativa a notificacion del Acuerdo deinicio del procedimiento de cancelacidn de lainscripcién a nom-

bre de D. Vaentin Sainz Rozas, en el Registro de Envasadores y Embotelladores de Vinosy Bebidas Alcohdlicas.
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I. DISPOSICIONES GENERALES
Consgeriade Sanidad

1929 ORDEN de 12 de noviembrede 2003, por laque
se establecen las condiciones y requisitos tec-
nicos para la instalacion y funcionamiento de
loslaboratoriosclinicosy unidades periféricas
de obtencién de muestras y especimenes.

Laley 11/1994, de 26 dejulio, de Ordenacion Sa
nitariade Canarias, en su articulo 26.1.b) atribuyeala
Comunidad Autonomade Canarias, respecto aloscen-
tros, serviciosy establecimientos sanitarios radicados
en Canarias, cualquiera que sea su nivel, categoria o
titular, € gercicio de la competencia de autorizacion
para su creacion, instalacion y funcionamiento.

El Decreto 225/1997, de 18 de septiembre, por €
gue seregulan lasautorizacionesdeinstalaciony fun-
cionamiento de centros, servicios, establecimientosy
actividades sanitarias, establece € procedimiento ad-
ministrativo general parala autorizacion de todos los
centros, servicios, establecimientos y actividades sa-
nitarias, ubicados en la Comunidad Autonomade Ca
narias. Se trata de una norma bésicamente procedi-
mental, que remite anormas especificaslaregulacion
delascondicionesy requisitos materiadles quelos dis
tintos centros, servicios y establecimientos sanitarios
deben cumplir para ser autorizados, habilitando para
elloalaConsgjeriacompetente en materiade Sanidad.

Lapresente Orden, dictada con base en las compe-
tencias de desarrollo legidativo y gecucion de lale-
gidacion basicadd Estado en materiade Sanidad e Hi-
giene, atribuidaspor d articulo 32.10delal ey Organica
4/1996, de 30 de diciembre, de Reformadel Estatuto
de Autonomia de la Comunidad Auténoma de Cana
rias, tiene por objeto, de conformidad con lo dispues-
toend apartado 1.8) dd articulo 5 ddl Decreto 225/1997,
de 18 de septiembre, establecer las condicionesy re-
quisitostécnicosque deben cumplir, parasuinstalacion
y funcionamiento, |os laboratorios clinicos, asi como
un sistema de control, evaluacion y mejorade la cali-
dad de sarvicios e ingtalaciones, con €l objeto de ga-
rantizar alos ciudadanos unos nivel es basi cos de cali-
dad en las determinaciones biolégicas, soporte del
diagnédstico y tratamiento de las patologias que les
afectan.

Todo dllosin perjuicio dequelessean deaplicacion
aquellosotros requisitos que, como bésicoso minimos,
se establezcan por lalegidacion del Estado.

En su virtud,
DISPONGDO:
CAPITULOI
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1.- Objeto y ambito de aplicacion.

Es objeto de la presente Orden establecer las con-
dicionesy requisitostécnicos minimos que deben cum-
plir loslaboratorios clinicosy unidades periféricas de
obtencidn de muestras y especimenes, tanto publicos
como privados, ubicados en € territorio de la Comu-
nidad Auténoma Canariaparasu instalacion y funcio-
namiento, sin perjuicio del cumplimiento de aquellos
otros a gue vengan obligados cuando exista una nor-
mativa especifica

Articulo 2.- Definiciones.

A efectosde aplicacion delapresente Orden, seen-
tendera por:

Andliss clinicos: los exdmenes andiiticos redliza-
dos sobre muestras procedentes del cuerpo humano, cu-
yafindidad es el diagndstico, tratamiento, rehabilita-
ciony prevencion de laenfermedad, asi como revelar
0 poner de manifiesto cuaquier modificacion ddl es-
tado fisiolgico.

Control de calidad interno: es e conjunto de pro-
cedimientos desarrolladosen € propio laboratorio pa-
ralasupervision continua de las operacionesy resul-
tados, cond fin deasegurar sufiabilidad, asi como evitar
y diminar las causas de error.

Determinacion: cadaunadelasvecesqueserediza
una prueba.

Espécimen: materia o elemento biolégico del que
se puede abtener una porcidén 0 muestra para conocer
el estado de salud o enfermedad del individuo de que
procede.
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Laboratorio Clinico: todo aqud centro, servicio o
establecimiento sanitario asistencial, publico o privar
do, donde serealicen andlisis siguiendo procedimien-
tos biogquimicos, hematol égicos, inmunol 6gicos, mi-
crobiol6gicos, parasitoldgicos, citoldgicos,
anatomapatol 6gicos, genéticos, relativosalastécnicas
de reproduccion humanaasistida o de cuaquier indo-
le, en especimenes procedentes del cuerpo humano, y
con finalidad clinica, emitiendo los correspondientes
informes.

| gualmente tendran esta consideracién |os centros,
servicios y establecimientos que, conforme la defini-
cion recogida en € parrafo anterior, realicen exclusi-
vamente andlisis en alguna de estas &reas andliticas.

Muestra: parte representativade un espécimen, que
puede ser manipuladacon € fin especifico de aumen-
tar laestabilidad de sus constituyentes o facilitar suma
negoened andiss.

Prueba: ensayo andalitico destinado a obtener infor-
maci6n sobre una magnitud biol égica.

Programade eva uacién externade calidad: esdl con-
junto de procedimientos que permiten evaluar de for-
maciegay comparativalos resultados de distintos la-
boratorios que procesan el mismo espécimen con
métodos equivalentes, con € fin de establecer criterios
devdidez andlitica.

Sistemade aseguramiento dela Cdidad: esel con-
junto de procedimientos que tienen como fin valorar
el funcionamiento del laboratorio clinico en generd y
gue consiste en una evaluacién sistemética que evite
los problemas estructurales, funcionalesy de resulta
dos, los corrija cuando ocurran y verifique la eficacia
de las medidas adoptadas.

Unidad Periférica de obtencidén de muestras o0 es-
pecimenes. Centro o serviciofijo o mévil ubicado fue-
rade un laboratorio, en € que sellevaacabo lareco-
giday obtencién de muestras 0 especimenes, asi como
los procedimientos de acondicionamiento paragaran-
tizar su estabilidad.

Articulo 3.- Catalogo de pruebas.

1. Cada laboratorio dispondra de un catdlogo de
pruebas analiticasen € que seharén constar lasqueen
é seredlizan, asi como aguellas que seremiten aotros
centros, con especificacion delos mismos.

2. Aquéllas pruebasaresdlizar con medios g enos so-
lo podrén ser presentadas en su carterade servicios cuan-
do & numero total de determinaciones no exceda del
25% de todas |as que se redlicen con medios propios.
A estos efectos, € |aboratorio debera tener a disposi-
cion de la autoridad sanitaria la estadistica relativa a
|as determinaciones redlizadas en € Ultimo afio.

3. End listado de pruebas seindicaran lastécnicas
empleadas, losva oresdereferenciacuando éstosexis-
tan'y e tiempo de respuesta orientativo.

Articulo 4.- Delacolaboracion entre laboratorios.

1. Podran existir contratos de colaboracién entrela-
boratorios autorizados. El transporte de especimenes
y muestras a laboratorio colaborador se debera reali-
zar siguiendo lo establecido en & manual de procedi-
mientos regulado en esta Orden.

2. Cuando € laboratorio que asume la redlizacion
delos andlisis esté ubicado fuera de esta Comunidad
Auténoma, debera aportarse:

a) Certificado emitido por € 6rgano competentede
la Comunidad Auténoma donde radique, en € que se
haga constar lavigencia de su autorizacion de funcio-
namiento y la cartera de servicios autorizada.

b) Cuando el laboratorio esté ubicado en dguno de
los paisesdelaUnidn Europea, certificado emitido por
el érgano competente del Estado donderadique, en que
conste que dicho laboratorio cumplelanormativaexi-
gible en dicho Estado.

Articulo 5.- Unidades periféricas de obtencion de
muestras'y especimenes (UPOM).

1. No podran autorizarse UPOM independientes
funciona mente de unlaboratorio clinico autorizado por
esta Comunidad Autonoma.

2. En cudquier caso, las UPOM deberan solicitar
lacorrespondiente autorizacién, que seconcederasiem-
pre que cumplan, ademés de los requisitos generaes
establecidos en lapresente Orden queles sean de apli-
cacion, los siguientes requisitos especificos.

a) Tener d frente untitulado sanitario capacitadole-
gdmente paralaobtencion demuestras, queserae res-
ponsable de la actividad sanitaria del mismo.

b) Debera acreditarse documentalmente que € la
boratorio clinico debidamente autorizado, asume la
realizacion de los andlisis. En € caso de que las enti-
dades tengan digtinta titularidad, € documento debe-
raestar suscrito por ambas partes.

¢) Se adjuntaraalamemoriaun procedimiento de-
tallado parala obtencion, y preparacion de muestras,
asi como para€l envio delas mismas, dondefiguraran
los registros que garanticen todas las etapas de la ca
denade custodia. Dicho procedimiento segjustaraala
estructura establecida en € apartado A.1 del anexo.

Articulo 6.- Tomade muestras fuera del |aborato-
rio o delaUPOM.

L as muestras podran obtenerse en locales digtintos
alasUPOM o laboratorios autorizados, cuando su per-
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sonal se desplace acentros de trabgjo, docentes u otros
similarespararedizar estudios epidemiol égicos o con-
troles periddicos de saud, o bien se desplace a domi-
ciliodelospacientesparalaredizacion de controlesana
liticos, debiendo garantizarse € cumplimiento de los
requisitos establecidosen lapresente Orden paralasac-
tividades de obtencin, preparacion y transporte.

Articulo 7.- Identificacion.

1. Sinperjuicio delo establecido en laDisposicion
Adicional del Decreto 225/1997, de 18 de septiembre,
por e que seregulanlasautorizaciones de centros, ser-
vicios, establecimientosy actividades sanitarias, enla
parte externadel loca destinado alaboratorio deberd
figurar una placa con laindicacién de laboratorio cli-
nico, o de laactividad especificaque en é sedesarro-
lleasi como e nombrede director responsabledd mis-
mo.

2. En caso detratarse de un éreade obtenciony re-
cogida de especimenes ubicada en locales digtintos a
los del propio laboratorio, asi como en e caso de uni-
dades méviles, se colocara unaplaca en la parte exte-
rior, con laindicacion de unidad periférica de obten-
cién demuestras, citando € laboratorio autorizado del
cua depende, asi como e nombre del director res-
ponsable del mismo.

Articulo 8.- Condiciones higiénico-sanitariasy de
seguridad.

1. Los locales destinados a andlisis clinicos u ob-
tenciony recogidade especimenes deberdn contar con
|as condi ciones higiénico-sanitarias precisasparapres-
tar una asistencia sanitaria correctay cumplir las me-
didas de proteccion que establece la normativa sobre
seguridad y condiciones de salud en € trabgjo, espe-
cialmente las referentes a las sustancias irritantes, t6-
Xicas, infecciosas o radiactivas.

2. Loslaboratorios que realicen pruebas funciona:
les que puedan implicar un riesgo paralos pacientes,
deberan contar con los medios materiales y humanos
gue garanticen la correcta atencion a los mismos, en
especial en aquellos casos en que potencialmente pu-
dieran presentarse reacciones adversas.

CAPITULOII
REQUISITOS RELATIVOSAL PERSONAL

Articulo 9.- Persond.

1. El laboratorio deberdestar bgjo ladireccidny res-
ponsabilidad, en cuanto ala actividad sanitaria se re-
fiere, de un profesional que estara en posesion del ti-
tulo oficial delicenciado especidista

2. Cuando un laboratorio incluya en su cartera de
sarviciospruebas correspondientesadreas anditicasque

no se correspondan con laespeciaidad del Director, de-
bera contar con la colaboracion, acreditada documen-
talmente, de Licenciados Especidistas en dichas &re-
asconforme alo previsto en € parrafo anterior.

3. Si e Director del laboratorio es Especialistaen
AndisisClinicos, sedeberacontar con lacolaboracion
acreditada documentalmente deotros Licenciados Es-
pecidistas, sSempre que, por e porcentgje de pruebas
correspondientes alas restantes especialidades, laAd-
ministracion lo estime necesario.

4. Lasausenciasdel Director serén cubiertaspor un
facultativo legalmente capacitado, de conformidad con
lo establecido en € apartado anterior.

5. Enfuncién ddl nimero de muestras analizadasy
pruebas redizedas y de acuerdo con € estado de co-
nocimiento cientifico en estamateria, e laboratorio de-
bera contar con € personal necesario, con las catego-
rias profesionales correspondientes, para conseguir
una adecuada prestacion de sus funciones.

Articulo 10.- Funciones del Director.

Corresponde a Director del |aboratorio garantizar
quelaorganizaciony € funcionamiento del mismo se
gjustaalo establecido en € manua de procedimien-
tos.

CAPITULOIII

REQUISITOS RELATIVOS
ALAESTRUCTURAY EQUIPAMIENTO

Artl'culo 11.- Areasfuncionalesdeloslaboratorios
clinicos.

L os laboratorios clinicos dispondran, a menos, de
las siguientes zonas 0 areas funcionales:

1. Areade espera de pacientes con accesibilidad @
servicio higiénico.

2. Area administrativa: espacio destinado alarea
lizacion de las funciones de informacidn, registro de
peticiones, redaccion deinformesy archivo delosre-
sultados, deformaque segaranticelaconfidencialidad
delos mismos.

3. Areade obtenciony recogidade especimenes. es-
pacio destinado a obtener y recoger |0s especimenes.
Quedaragarantizadaen todo momentolaintimidad del

paciente.

4. Areade identificacion de muestras anditicas en
condiciones Optimas de cdidad. En este espacio se
identificarén los especimenes convenientemente, en
& momento de su recepcidny antesde su procesamiento
0 dmacenge. Estaareapodraestar ubicadaen d mis-
mo local del laboratorio o en otroslocal es apropiados.
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5. Area de |laboratorio propiamente dicho: espacio
en e que sellevan acabo las determinacionesy estu-
dios biol6gicos, que dispondra de una superficie sufi-
ciente paradesarrollar las distintas técnicas, asi como
de éreas especificas en virtud de las normas de biose-
guridad, y de un area paralalimpiezadd material.

6. Area de A macenamiento de muestras.

7. Areaaislada, dotada de cabinade seguridad bio-
|6gicaen caso deredizar manipulacion demicroorganismos
usceptiblesdeformar aerosoles potendd menteinfecciosos

8. Servicios higiénicos.

9. Areade dmacenamiento y procesado delosdis-
tintosresiduos lidos, que deberadigooner derecipientes
adecuados de acuerdo con lanormativavigente en ca-
da momento.

10. Cuando € laboratorio esté ubicado en un cen-
tro sanitario, las areas contempladas en |os puntos 1,
2y 7 de este articulo, podrén ser compartidas. Si € la
boratorio esté ubicado en centros no sanitarios, debe-
racontar con acceso independiente.

Articulo 12.- Zonasfuncionalesdelasareasde ob-
tencion y recogida de especimenes ubicados en loca-
lesdistintos alos del laboratorio.

Cada éreade obtencion y recogida de especimenes
que seubique enlocdesdiferentes delosocupados por
el laboratorio del que depende, debera disponer, ade-
més del area de obtencidn de especimenes propia
mente dicha, de |os siguientes espacios.

1. Zonade esperade pacientes, con accesibilidad a
servicio higiénico.

2. Espacio destinado atareas administrativas.

3. Un espacio destinado alaobtencion, registro, a-
macenamiento y preparacion de los especimenes con-
forme a manual de procedimiento del laboratorio del
gue depende, garantizandose en este proceso en todo
momento, la confidencialidad de los datos.

4. Un espacio destinado alalimpieza de los uten-
sliosde area

5. Un espacio que cuente con recipientes adecua
dos, de acuerdo con la normativa vigente, parad a-
macenamientoy posterior procesado delosresiduos so-
lidos generados.

6. Servicio higiénico.

7. Cuando laUPOM esté ubicada en un centro sa
nitario, las zonas contempladas en los puntos 1, 2y 6
de este articulo, podran ser compartidas. Si la UPOM
estaubicadaen centrosno sanitarios, deberdcontar con
acceso independiente.

Articulo 13.- Equipamiento.

1. Loslaboratorios deberdn disponer del equipamiento
einstrumental necesario parae tipo de determinaciones
declaradas en lamemoria aportada con la solicitud de
autorizacion.

2. Cada aparato deberatener sumanual deinstruc-
ciones de uso, calibracion y mantenimiento basico, en
castellano, que deben estar depositados en € |abora
torio, tanto adisposicién del personal, como delos ser-
vicios de inspeccion.

Articulo 14.- Materia fungible.

Tanto loslaboratorioscomo las UPOM, deberan dis-
poner de:

a) El material necesario paralatoma de muestras,
gue sera estéril y desechable.

b) Medios necesarios para la conservacion y
transporte de muestras.

¢) Condiciones adecuadas de a macenamiento.

d) Contenedor parala eliminacion de residuos.

CAPITULO IV
REQUISITOS RELATIVOSAL FUNCIONAMIENTO

Articulo 15.- Transporte y almacenamiento de
muestras.

1. El transporte de las muestras se redizard en re-
cipientes adecuados, resistentes alafiltracion, golpes
y cambiosde presion, con materia absorbenteend in-
terior y cierre hermético, conforme alanormativana-
cional y comunitaria de aplicacion.

2. Las condiciones de temperatura para su a mace-
namiento y transporte serén las adecuadas paragaran-
tizar laestabilidad delamuestra, conformealo quese
establece en e Manua de Procedimientos.

Articulo 16.- Validacion de resultados.

1. Validacion técnica: los resultados deben ser va
lidados conforme alos requisitos de aceptabilidad, se-
gun los criterios de evaluacion del control de cdidad
interno, previamente establecidos.

2. Vélidacion Facultativa: ademés, seconsiderarala
congruenciafisopatol bgica, resultadosimprobables, va-
loresdedarma, y posiblesinterferencias medicamen-
tosas.

3. Lavalidacion de los resultados deberd, en todo
caso, ser verificable.



Boletin Oficial de Canarias nim. 237, jueves 4 de diciembre de 2003

19663

4. Se dispondrade un procedimiento de comunica
cién con los usuarios del [aboratorio acercadelosre-
sultados o incidencias que, debido a ato riesgo para
€l paciente, deban ser comunicados deinmediato. De-
bera quedar constancia de dichas comunicaciones.

Articulo 17.- Informes.

1. Los informes analiticos deberédn contener como
minimo la siguiente informacion:

a) Membretey nombre completo del titular ddl la
boratorio.

b) Nombrey apellidos del paciente (salvo peticidn
expresa de confidencialidad), edad y sexo.

¢) Nombre del médico solicitante.

d) Tipo de espécimen, fecha de obtencién de la
muestra, fecha de llegada a laboratorio clinico y fe-
chade emision de resultados.

€) Medidasy examenes, susresultados. Tipo dees-
pécimen y sus valores de referencia cuando proceda.

f) En ocasiones, segin €l analito, se debe hacer
constar latécnica utilizada parala determinacion.

0) Vidacidn dd proceso por d Facultativo responsable
o Director del laboratorio.

2. Lanomenclaturay unidades se gjustaran alasre-
comendacionesdelas sociedades cientificasy orgenismos
internacionales.

3. Losresultados de las pruebas no redizadasen e
propio laboratorio deberdn entregarse haciendo cons-
tar su procedencia

Articulo 18.- Entrega de resultados.

Los resultados se entregaran a paciente o al mé-
dico solicitante, debiendo garantizarse, en todo caso,
su confidencididad.

Articulo 19.- Archivo y tratamiento de datos.

1. Losresultados delasdeterminacionesclinicasde-
beran conservarse un minimo de dos afios, salvo que
enlanormativaespecificaaplicable, se establezcauno
mayor.

2. Parad archivo podra utilizarse cual quier sopor-
te, Ssempre que su tratamiento se gjuste alo dispuesto
en la normativa vigente sobre proteccion de datos de
carécter persond.

CAPITULOV

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
Articulo 20.- Sistema de calidad.

1. El laboratorio tendra implantado un sistema de
aseguramiento de la calidad apropiado d tipo, alcan-
cey volumen de sus actividades.

2. Estara descrito en un manual de calidad, € abo-
rado con arreglo a criterios cientificos reconocidos,
actualizado y a disposicion del personal del |aborato-
rioy delainspeccion sanitaria, debiendoincluir, ento-
do caso, € contenido que se especifica en los articu-
los siguientes.

Articulo 21.- Programas de control de calidad.

1. El sstema de aseguramiento de la calidad debe
incluir ineludiblemente un programade control de ca:
lidad interno y un programa de eval uacién externade
la calidad con laboratorios nacionaes o internaciona
les 0 con asociaciones cientificas de prestigio. En los
L aboratorios deAnatomiaPatol 6gica, € control externo
estarabasado en e consenso entre diversos patdlogos,
en las estadisticas y en las recomendaciones avaladas
por laboratoriosy asociaciones cientificasdeprestigio.

2. En € programa de control de calidad interno se
incluiran todos los procedimientos analiticos que cons-
ten en su catdogo de pruebas siempre que sea técni-
camente posible.

3. Deberan définirsel osobjetivosde cdidad, deacuer-
do con las directrices de la comunidad cientifica in-
ternaciond, especificandoloscriteriosdevalidacion de
resultados, con € fin de garantizar lafiabilidad delos
mismos, evaluacion y adopcidn de medidas correcto-
ras.

4, Losresultadosdeloscontrolesdecalidad, asi co-
mo las medidas correctoras que de éstos surjan, que-
darénregistradosy archivadosen € laboratorio durante
un minimo de un afio los controles internos, y cinco
anos los externos.

Articulo 22.- Manual de procedimientos.

1. Todos los procedimientos que se realicen en €
Iaboratorio estaran descritos detalladamente en un ma:
nual de procedimientos, especificando las tres etapas
dd proceso analitico (pre-anditica, andliticay post-ana
litica).

2. Suestructuray contenido segjustardalo dispuesto
en € anexo (...) delapresente Orden.

Articulo 23.- Formacion continuada del personal.
1. En todo laboratorio y UPOM debera existir un

plan de formacidn del persondl, correspondiente alas
tareas que le sean asignadas.
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2. Delas actividades formativas redizadas queda
raconstanciaen un registro, que estaradacargo del Di-
rector.

Articulo 24.- Contenido adiciona del manua deca-
lidad.

El manua de calidad recogerd, ademés de lo des-
crito en los articul os anteriores:

a) El organigramay distribucion funcional, lasres-
ponsabilidades del persona y los objetivos de calidad
del laboratorio.

b) Resumen y origen de los procedimientos y pro-
tocolos.

¢) Asimismo, deberadn constar en é todas las apro-
baciones, actualizaciones, distribuciony modificacio-
nes que se vayan efectuando.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- Los laboratorios clinicos que estén en
funcionamiento alaentradaenvigor delapresente Or-
den, dispondran del plazo de dieciocho (18) mesespa
ragudtar sus instalaciones'y equipamiento alas con-
dicionesy requisitos que en ella se establecen.

Segunda.- Lo dispuesto en € apartado anterior se-
radegplicaciontambiéna cumplimiento delosrequistos
exigidos a los laboratorios clinicos cuya solicitud de
autorizacion de funcionamiento haya sido presentada
antes de laentrada en vigor de la presente Orden, que
aun no hayan sido resueltos.

Tercera.- No serd exigible e requisito establecido
en € art®. 8.1 en cuanto a titulacion del director, a
aquellos |aboratorios que cuentan con autorizacion de
|as autori dades sanitarias para su funcionamiento, aun
cuando setradaden, mientras sigaestando a frente el
profesional que figuraba como responsable de la acti-
vidad cuando dicha autorizacion se concedio.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.- Sefacultaa Director del Servicio Cana-
rio delaSalud paradictar las disposiciones hecesarias
parala gecucion de esta Orden.

Segunda.- Lapresente Orden entrardenvigor a dia
siguientede su publicacion en el Boletin Oficia de Ca-
narias.

LasPalmasde Gran Canaria, a12 de noviembrede
2003.

LA CONSEJERA
DE SANIDAD,
Mariadel Mar Julios Reyes.

ANEXO
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
A) PROCEDIMIENTOSANALITICOS.
1. Fase pre-andlitica.
1.1. Informacion.

Debera congtar lainformacién que se dara por es-
crito:

a) A los profesionales que utilizan los servicios del
laboratorio, sobre @ formulario de solicitud, catalogo
depruebas, horarios, preparacion del enfermo, valores
dereferenciay tiempos de respuesta.

b) A los pacientes, respecto alascondicionesdepre-
paracion y recogida de determinados especimenes.

1.2. Obtencion de especimenes.
Se describira

a) Laformacion einformacion del personal sanita
rio, acerca de su cometido.

b) Los procedimientos para la obtencién de mues-
tras incluyendo la forma de identificacion del formu-
lario y de especimenes, posicion del paciente, y técni-
cas de obtencion y conservacion.

1.3. Transporte y manipulacion.

Serecogeran los procedimientosrealizados de acuer-
do con las exigencias técnicas requeridas, segin con-
diciones metodoldgicas reconocidas y e estado del
conocimiento cientifico, con lafinalidad de asegurar
lacalidad andlitica, lafiabilidad delosresultadosy evi-
tar riesgos de contaminacion, asegurando laadecuada
conservacion de los especimenes. Deberdn contem-
plar, como minimo:

a) Temperatura, proteccion frente alaluz, precau-
cionesen € cierre, posicion delostubosy tiempo mé
ximo de transporte.

b) Condiciones de almacenamiento.

¢) Procedimientos paraenviar las muestras a otros
laboratorios, incluyendo pretratamiento requerido, pre-
cauciones, urgencia de transporte, condiciones de en-
vio, formularios de peticion y registro de remision.

2. Fase andlitica

2.1. Procedimientos analiticos especificos para ca:
da prueba, haciendo constar en cadauno de ellos:

a) Fundamento, utilidad, objetivosy aplicacion.

b) Calibraciény controles: descripcidn, composicion
del material utilizado. Estabilidad de la calibracion.



Boletin Oficial de Canarias nim. 237, jueves 4 de diciembre de 2003

19665

¢) Muestras sobrelasque se pretendaredizar las prue-
bas. Conservacion.

d) Preparacion dereactivos, patronesy controlesne-
cesarios. Criteriosde conservaciony almacenamiento
paralos diferentes reactivos.

€) Descripcion de las etapas del proceso andlitico.
Equipamiento y material requerido.

f) Caculos necesarios.
0) Frecuencia de controles empleados.
h) Vaores de referencia. Valores de darma.

i) Limitaciones del método.

2.2. Procedimientostécnicosreferidosal manegjo de
equipos.

Se describirg, para cada aparato:

a) El procedimiento de puesta a punto, calibracion
y control, asi como & mantenimiento de cada instru-
mento.

b) El programa de revisiones periddicas.

¢) El sstema de registro de revisiones, incidencias
y averias, en € que deberd constar también su resolu-
cion.

2.3. Vdidacion.

Se describira

a) El sstema utilizado parala constanciade lava
lidacion técnicay facultativa

b) El sstemade registro de las comunicaciones ur-
gentes efectuadas alos usuarios del 1aboratorio.

3. Fase pogt-andlitica.

3.1. Resultados.

3.1.1. Informe.

a) Seincluirdend manua de procedimientos, € mo-
delo deinformeadutilizar, y € procedimiento aseguir
para su correcta cumplimentacion.

b) Seespecificara, ademés, en qué casosfiguraraen
e mismo latécnica utilizada parala determinacion de
cadaprueba.

3.1.2. Entrega.

Se describira @ procedimiento a seguir desde la

emision del informe, hasta su recepcion por € pacien-
te 0 @ médico prescriptor.

B) TRATAMIENTO DE DATOS.
- Sedescribirad sistemade archivo utilizado.

- Si se optapor un sistemainformatico, deberd ad-
juntarse e manual actuaizado de utilizacion de dicho
sstema.

- Se adjuntara también copia acreditativa de haber
efectuado la comunicacion de la existencia del fiche-
ro alaAgenciade Proteccion de Datos, de conformi-
dad con lo dispuesto en lanormativa vigente.

C) SISTEMA DE SEGURIDAD.

Deberaexigtir un manual de seguridad queincluya
las normas legales vigentesy las recomendaciones de
las sociedades profesionales.

Seincluir&
- Normas de seguridad para el paciente.

- Normas de seguridad personal del trabajador (ac-
cidentes fisicos, quimicosy bioldgicos).

- Normas medioambientales y ergondmicas.
- Plan de emergencias y accidentes.
- Registro deincidentes y accidentes.

- Instrucciones para € correcto amacenamiento y
utilizacion de los productos quimicos.

- Gestion de residuos de laboratorio.

Consgeriade Empleo
y Asuntos Sociales

1930 ORDEN de 27 de noviembrede 2003, por laque
£ modificala Orden de 14 denoviembrede 2003,
gue determina lasfiestaslocales propiasdelos
municipios de la Comunidad Autonoma de Ca-
narias para € afio 2004.

Publicadaen € Boletin Oficia de Canariasn® 230,
de 25 denoviembrede 2003, laOrden de 14 de noviembre
de 2003, por la que se determinan las fiestas propias
de cadamunicipio delaComunidad Autbnomade Ca-
narias para € afio 2004, se han observado errores en
lafijacion delas mismas.

Deconformidad conlo establecido end articulo 105.2
delaley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y ddl Pro-
cedimiento Administrativo Comun, las Administra-
ciones Publicas pueden rectificar en cualquier mo-
mento, de oficio 0 ainstancia de |os interesados, 10s
erroresmateriales, de hecho o aritméti cos existentesen
Sus actos.



