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CONSEJERIA DE SANIDAD Y CONSUMO

ORDEN de |6 de enero de 2007 por la que
se establecen las condiciones y requisitos
técnicos de instalacién y funcionamiento de
los laboratorios clinicos y unidades de
obtencion de muestras en el ambito de la
Comunidad Auténoma de Extremadura.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 29.1 de la Ley
[4/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en el articulo
27.3 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y (alidad
del Sistema Nacional de Salud, se aprobd el R.D. 1277/2003, de
[0 de octubre, por el que se establecen las bases generales
sobre autorizacion de Centros, Servicios y Establecimientos sani-
tarios que, con caracter de norma basica en virtud de lo esta-
blecido en el articulo 149.1.16.* de la Constitucion, regula las
bases del procedimiento de autorizacion de centros, servicios y
establecimientos sanitarios, establece una clasificacion, denomi-
nacion y definicion comin para todos ellos, y crea un Registro
General de dichos centros, establecimientos y servicios sanita-
rios, que tendra caracter piblico e informativo. EI mencionado
R.D., en su articulo 3.4, dispone que las Comunidades Autono-
mas regularan los procedimientos para la autorizacion de la
instalacion, el funcionamiento, la modificacion o el cierre de los
centros, establecimientos y servicios sanitarios ubicados en su
ambito territorial.

Por su parte, la Ley 10/2001, de 28 de junio, de Salud de Extre-
madura, establece en su articulo 8.1 que corresponde a la Conse-
jeria competente en materia de sanidad, controlar los centros,
servicios, establecimientos y actividades sanitarias y centros socio-
sanitarios, en lo que se refiere a la autorizacion de instalacion,
modificacion y cierre, asi como el mantenimiento de los registros
pertinentes, su catalogacion y, en su caso, su acreditacion.

En la Ley Organica 1/1983, de 25 de febrero, por la que se
aprueba el Estatuto de Autonomia, se atribuye a la Comunidad
Autonoma, en el marco de la legislacion basica del Estado, compe-
tencia de desarrollo legislativo y ejecucion en materia de sanidad.

De acuerdo con lo previsto en el mencionado R.D. 1277/2003, de
[0 de octubre, se aprueba el Decreto 37/2004, de 5 de abril,
sobre autorizacion administrativa de Centros, Establecimientos y
Servicios sanitarios en la Comunidad Autonoma de Extremadura.
Se trata de uma norma basicamente procedimental, que en su
Capitulo Il remite a normas especificas la regulacion de los
requisitos minimos especificos que estos centros, servicios y esta-
blecimientos sanitarios deberan cumplir para su autorizacion.

Durante los dltimos afios, se ha producido una enorme evolucion
tecnologica de los Laboratorios Clinicos en sus diferentes aparta-
dos. EI mas profundo y preciso conocimiento de la fisiologia y
fisiopatologia humana y los procesos quimicos y bioquimicos,
unido a la innovacion tecnoldgica, ha traido como consecuencia
que las tareas en el Laboratorio Clinico alcancen un nivel de
complejidad que las sitia entre las consideradas de vanguardia en
cualquier especializacion sanitaria.

En consecuencia, con el fin de garantizar a los ciudadanos que
utilicen los Laboratorios Clinicos situados en la Comunidad Auto-
noma de Extremadura de una seguridad y calidad sanitarias
adecuadas a los criterios recomendados por las sociedades cientifi-
cas internacionales y a los criterios europeos de normalizacion, se
hace preciso disponer de una normativa que regule las condicio-
nes, requisitos técnicos y de funcionamiento de los Laboratorios
Clinicos y Unidades de Obtencion de Muestras en la Comunidad
Autonoma de Extremadura.

En su virtud, una vez consultados los sectores interesados, oidos
los Colegios Profesionales correspondientes y en base a las
competencias atribuidas por los articulos 25.7 y 55 de la Ley
de Gobierno y Administracion de la Comunidad Auténoma de
Extremadura,

DISPONGO:

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

. Constituye el objeto de esta Orden la regulacion de las condi-
ciones y requisitos técnicos que deben cumplir los Laboratorios
Clinicos y Unidades de Obtencion de Muestras, tanto publicos
como privados, para su autorizacion administrativa por parte de
la Consejeria de Sanidad y Consumo.

1. Lo dispuesto en la presente Orden sera de aplicacion a centros
sanitarios, con o sin internamiento, ubicados en la Comunidad
Autonoma de Extremadura, cuya oferta asistencial, definida de
acuerdo a lo recogido en el Anexo Il del R.D. 1277/2003, de 10
de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre
autorizacion de Centros, Servicios y Establecimientos sanitarios,
incluya la actividad de laboratorio clinico o de obtencion de
muestras, sin perjuicio de lo que pueda establecer la normativa
especifica que resulte aplicable.

3. Asimismo, lo dispuesto en la presente Orden sera de aplicacion
a las secciones de analisis clinicos de Oficinas de Farmacia ubica-
das en el territorio de la Comunidad Autonoma de Extremadura.
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Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de la presente Orden, se considera:

a) Laboratorio Clinico: Laboratorio dedicado al andlisis bioldgico,
microbioldgico, inmunoldgico, quimico, inmunohematolégico, hema-
tologico, biofisico, citoldgico, patoldgico, o de otro tipo de materia-
les derivados del cuerpo humano con el fin de proporcionar
informacion para el diagndstico, la prevencion y el tratamiento de
enfermedades o la evaluacion de la salud de seres humanos, y
que puede proporcionar un servicio consultivo asesor que cubra
todos los aspectos de los andlisis de laboratorio, incluyendo la
interpretacion de los resultados y las recomendaciones sobre cual-
quier analisis apropiado adicional.

b) Unidad de Obtencion de Muestras (UOM): Unidad asistencial,
vinculada a un laboratorio clinico, en la que personal sanitario
con titulacion adecuada realiza la obtencion, recepcion, identifica-
cion, preparacion y conservacion de los especimenes o muestras
biologicas de origen humano, responsabilizandose de la muestra
hasta su entrega al laboratorio correspondiente.

¢) Actos Analiticos: Procesos realizados en los Laboratorios Clinicos
por un facultativo especialista legalmente capacitado, que incluyen
las fases de recogida u obtencion de especimenes o muestras, la
ejecucion de los métodos analiticos apropiados, la validacion de
los resultados y la entrega de los mismos al paciente o al médico
prescriptor, mediante el correspondiente informe.

d) Control de calidad interno: Conjunto de procedimientos desa-
rrollados en el propio laboratorio para la supervision continua de
las operaciones y resultados, con el fin de asegurar su fiabilidad,
asi como evitar y eliminar las causas de error.

e) Programa de evaluacion externa de calidad: Conjunto de proce-
dimientos que permiten evaluar de forma ciega y comparativa los
resultados de distintos laboratorios que procesan el mismo espéci-
men con métodos equivalentes, con el fin de establecer criterios
de validez analitica.

f) Validacion: Procedimiento que permite asegurar que los resulta-
dos han sido obtenidos en condiciones técnicas satisfactorias, e
interpretados por el facultativo especialista que los firma y cons-
tatables documentalmente.

g) Espécimen: Material o elemento biologico del que se puede
obtener una porcion o muestra para su procesamiento analitico.

h) Muestra: Parte representativa de un espécimen, que puede ser
manipulada con el fin especifico de aumentar la estabilidad de
sus constituyentes o facilitar su manejo en el analisis.

i) Catdlogo de pruebas: Relacion de pruebas analiticas bioldgicas
que pueden ser determinadas en un laboratorio clinico, y que
estara en concordancia a la oferta asistencial presentada por el
titular en su procedimiento administrativo de autorizacion y regis-
tro de acuerdo con el Anexo Il del RD. 1277/2003, de 10 de
octubre, por el que se establecen las bases generales sobre auto-
rizacion de Centros, Servicios y Establecimientos sanitarios.

Articulo 3. Procedimiento de autorizacion.

[. A las autorizaciones administrativas de instalacion, funciona-
miento, modificacion y cierre de los Laboratorios Clinicos y UOM
les sera de aplicacion el procedimiento previsto en el Decreto
37/2004, de 5 de abril, sobre autorizacion administrativa de
Centros, Establecimientos y Servicios Sanitarios en la Comunidad
Autonoma de Extremadura.

2. Para la obtencion de la correspondiente autorizacion adminis-
trativa, deberd acreditarse que los Laboratorios Clinicos y UOM
rednen los requisitos exigidos en la presente Orden.

Articulo 4. Del Director Técnico y otros profesionales.

. Al frente de cada Laboratorio Clinico existira un Director Técnico,
segin lo dispuesto en el articulo 1.4 del Decreto 37/2004, de 5 de
abril, sobre autorizacion administrativa de Centros, Establecimientos y
Servicios sanitarios en la Comunidad Autonoma de Extremadura,
responsable de la organizacion y funcionamiento de la actividad sani-
taria del mismo, incluyendo las areas de obtencion de muestras inclu-
so cuando éstas se encuentren separadas del resto del laboratorio.

2. El Director Técnico debera estar en posesion del titulo de
licenciado especialista en la especialidad que corresponda a la
oferta asistencial del Laboratorio Clinico, o en su defecto del titu-
lo de licenciado y la certificacion oficial expedida por el Ministe-
rio de Sanidad y Consumo de haber realizado la formacion de la
especialidad correspondiente.

3. EI Director Técnico debera estar colegiado en el Colegio Profe-
sional que corresponda, de acuerdo con la legislacion vigente, y
su presencia sera obligatoria en el horario de funcionamiento del
Laboratorio Clinico. A fin de poder cubrir la totalidad del horario
en el que permanezca en funcionamiento el Laboratorio Clinico, el
Director Técnico podra ser sustituido por otro u otros facultativos
especialistas legalmente capacitados para la realizacion de los
actos analiticos, definidos en el articulo 2.c, reflejados en la ofer-
ta asistencial presentada a la Consejeria de Sanidad y Consumo.

4. Ademas del Director Técnico, y en funcion de la actividad reali-
1ada, todo Laboratorio Clinico debera disponer de los profesionales
necesarios, legalmente capacitados y con las categorias profesionales
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correspondientes a las funciones a desarrollar, para una adecuada
prestacion de la oferta asistencial.

5. La obtencion de especimenes o muestras que no sean efectua-
das directamente por el propio paciente, deberan ser realizadas
por un profesional legalmente capacitado.

Articulo 5. Del titular.

Con independencia de la responsabilidad civil que, como titular de
un centro o servicio sanitario con atencion al publico correspon-
der, el titular de un Laboratorio Clinico o UOM es directamente
responsable de:

a) Mantenimiento del Laboratorio Clinico o UOM, conforme a los
requisitos establecidos en la presente Orden.

b) Conservacion y puesta a disposicion de la autoridad sanitaria
de la documentacion técnica relativa a la autorizacion de funcio-
namiento del Laboratorio Clinico o UOM.

¢) Nombramiento del Director Técnico, conforme a lo establecido
en el articulo 4.2.

d) Respetar los principios y directrices de las practicas correctas
para el funcionamiento de los Laboratorios Clinicos y dotar a la
direccion técnica de los medios necesarios para ello.

Articulo 6. Unidad de Obtencion de Muestras (UOM).

[. Toda UOM, ubicada fuera de un Laboratorio Clinico, requerira,
previo a su funcionamiento como tal, la correspondiente autorizacion
administrativa, de acuerdo a lo dispuesto en el Decreto 37/2004, de
5 de abril, sobre autorizacion administrativa, de Centros, Estableci-
mientos y Servicios Sanitarios en la Comunidad Autonoma de Extre-
madura. No podran autorizarse UOM independientes funcionalmente
de un Laboratorio Clinico inscrito en el Registro de Centros, Estable-
cimientos y Servicios Sanitarios de la Comunidad Auténoma de
Extremadura, y el nombre de éste debera constar en la correspon-
diente autorizacion administrativa de la UOM.

2. En la solicitud de autorizacion de la UOM, el titular debera
presentar la relacion de las pruebas analiticas que haya de reali-
zar con los especimenes a recoger en ese punto, el procedimiento
de obtencion de las muestras o especimenes y el procedimiento
de transporte de muestras hasta el Laboratorio Clinico, de acuer-
do con lo recogido en el articulo 17.2 de la presente Orden.

3. Los requisitos basicos para la autorizacion de una UOM fuera
del laboratorio clinico, son:

a) Contar en todo momento con un profesional sanitario legal-
mente habilitado para la obtencion de muestras, que serd el
responsable de la actividad sanitaria de la unidad.

b) El tiempo maximo desde la toma del espécimen a su procesa-
miento no excedera del fijado por el Laboratorio Clinico al que la
UOM esté vinculada y vendra determinado por los protocolos y
recomendaciones avalados por las Sociedades Cientificas correspon-
dientes y recogido en el procedimiento de obtencion de muestras,
establecido en el articulo 17.1. Por tanto para la autorizacion de
una UOM se tendra en cuenta el tiempo medio empleado en el
trasporte desde la UOM hasta el Laboratorio Clinico.

¢) El almacenamiento, conservacion y el transporte de las mues-
tras se realizara de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 13
de la presente Orden.

d) Debera acreditarse documentalmente que el Laboratorio Clinico
debidamente autorizado, asume la realizacion de las pruebas
analiticas.

Articulo 7. Colaboracion entre Laboratorios Clinicos.

Todas aquellas muestras que por diversos motivos no puedan ser
procesadas en un laboratorio, o aquellas destinadas a recabar
otra opinion facultativa, podran ser remitidas a otro Laboratorio
Clinico autorizado o Centro de investigacion publicamente recono-
cido, con el que previamente se realice un acuerdo de colabora-
cion documentado por escrito en el que se recoja la aceptacion
debidamente constatada del espécimen o muestra por parte del
laboratorio colaborador. EI transporte a dicho laboratorio colabo-
rador de especimenes o muestras se debera realizar siguiendo lo
establecido en la presente norma.

CAPITULO 1I
INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO

Articulo 8. Requisitos generales.

I Los locales, las instalaciones y el equipamiento de los Laborato-
rios Clinicos y las UOM cumpliran los reglamentos y especificacio-
nes técnicas que le sean de aplicacion y en especial lo concer-
niente a la seguridad de las personas. Estaran dotados de
instalaciones generales tales como fuentes de energia, iluminacion,
ventilacion y agua sanitariamente adecuada, asi como del equipa-
miento adecuado, que permitan la correcta realizacion de los
analisis u obtencion, conservacion, almacenamiento y transporte de
las muestras y especimenes correspondientes al catalogo de prue-
bas presentado.

2. Contaran con el material necesario para atender cualquier inci-
dente que pueda ocurrir como consecuencia del acto de toma de
muestras. Como minimo dispondran de botiquin de urgencias.

3. La distribucion y superficie minima del local permitira el adecua-
do desarrollo de la actividad y contaran con areas funcionalmente
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diferenciadas. En todo caso deberan adoptarse las medidas de sepa-
racion necesarias que impidan las contaminaciones cruzadas entre
muestras y el respeto a la intimidad de los usuarios.

Articulo 9. Infraestructura y equipamiento de los Laboratorios
Clinicos.

Los Laboratorios Clinicos como espacio fisico destinado a este
fin, dispondran de un local con la distribucion y superficie
minima suficiente que permita el adecuado desarrollo de la
actividad y contaran al menos con las siguientes areas funcio-
nalmente diferenciadas:

a) Area administrativa: Es el espacio destinado para el registro de
peticiones, redaccion de los informes y archivo de los resultados,
asi como la recepcion de quejas, sugerencias y reclamaciones. Sus
caracteristicas deben permitir que se garantice la confidencialidad
de los datos personales.

b) Area de obtencion y recogida de especimenes: Es el espacio
destinado a obtener, recibir y/o identificar los especimenes
bioldgicos.

[. El material de obtencion de especimenes y/o muestras sera
estéril y desechable. EI laboratorio dispondra, asimismo, del mate-
rial necesario para la manipulacion de muestras.

1. Dispondra de camilla para las extracciones dificultosas e indis-
posiciones del paciente, silla, mesa o apoyabrazos adecuado para
la extraccion, mesa auxiliar para el material de extraccion, luz
focal, lavamanos y contenedores rigidos.

3. En aquellos Laboratorios Clinicos en los que, por la naturaleza
de las pruebas a realizar, éstas no puedan ser obtenidas en
ninguna circunstancia en el mismo, quedan excluidos del precepto
de contar con el equipamiento descrito en el parrafo anterior de
este apartado, siendo por lo tanto este Area, inicamente, de reco-
gida de especimenes y/o muestras, que contara con el equipa-
miento necesario para su registro y adecuada conservacion en
funcion de la naturaleza del espécimen biologico o muestra y de
las pruebas a realizar.

¢) Area de realizacion de analisis: Es el espacio destinado a efec-
tuar las determinaciones analiticas.

|. Este area de trabajo se encontrara separada de las otras areas
descritas en este articulo.

1. Debera contar con las medidas de proteccion que establece la
normativa sobre prevencion de riesgos laborales, especialmente las
referentes a las sustancias irritantes, sensibilizantes, toxicas o

infecciosas, asi como las relacionadas con agentes cancerigenos y
con agentes quimicos, en su caso.

3. Dispondra de cabinas de seguridad bioldgica, cuando en el
Laboratorio Clinico se realicen determinaciones analiticas que
presupongan la utilizacion de agentes bioldgicos que impliquen un
peligro, al menos los recogidos en los grupos 3 y 4 del Anexo Il
Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la Proteccion de
los Trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion
a agentes biologicos durante el trabajo, la Orden de 25 de marzo
1998 que lo modifica o la normativa vigente en cada momento.

4. Dispondra del equipamiento, instrumental y reactivos necesarios
y en las condiciones adecuadas de funcionamiento y caducidad,
para el correcto desarrollo de la actividad reflejada en el Catalo-
go de pruebas descrito en el articulo 2.i de esta Orden.

5. Se utilizaran los reactivos que se ajusten a lo establecido en el
Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos
sanitarios para diagndstico “in vitro”, a excepcion de los produc-
tos excluidos en su articulo 2°, disponiendo del marcado CE cuan-
do sea preceptivo.

6. Cada aparato debera tener su manual de instrucciones de uso,
al menos en espaiiol, que deben estar depositados en el laborato-
rio, tanto a disposicion del personal, como de los servicios de
inspeccion de la Comunidad Auténoma.

1. En casos excepcionales, en que por necesidades de atencion
sanitaria sea necesario realizar determinaciones en el lugar de
atencion al paciente, podran ubicarse algunos aparatos fuera de
esta area de realizacion de analisis. En todo caso, la utilizacion
de los mismos debera estar bajo supervision del propio laborato-
rio clinico, que asumira la responsabilidad derivada de los actos
analiticos correspondientes asi como que éstos se realicen
siguiendo los principios de seguridad y calidad establecidos en
esta norma.

d) Area de limpieza y esterilizacion del material: Espacio destina-
do a la limpieza de utensilios del laboratorio.

e) Area de almacenamiento de productos y reactivos: Contara con
un almacén o zona diferenciada de almacenaje de productos y
reactivos, con las condiciones adecuadas de conservacion que
precisen cada uno de ellos para su correcta utilizacion. Ademas,
contara con las condiciones apropiadas de limpieza y organizacion
que permitan una adecuada rotacion de existencias.

En caso de utilizar productos y reactivos peligrosos, cada uno de
ellos debera contar con su correspondiente ficha de datos de
seguridad, actualizada y a disposicion del profesional que vaya a
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utilizarlos. En su caso, se estara a lo dispuesto en la normativa
vigente sobre almacenamiento de productos quimicos y sobre
dlasificacion, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas y
preparados peligrosos.

f) Otras Instalaciones y servicios: Los Laboratorios Clinicos conta-
ran con sala de espera y aseos para los pacientes y el personal
en un nimero suficiente, que estara en relacion a la carga asis-
tencial y al nimero de trabajadores. Asimismo, contaran con un
almacén o zona diferenciada de almacenamiento y procesado de
los distintos residuos solidos y liquidos, que debera disponer de
recipientes adecuados de acuerdo con el Decreto 141/1998, de
| de diciembre, por el que se dictan normas de gestion, trata-
miento y eliminacion de los residuos sanitarios y biocontamina-
dos. Contaran, igualmente, con un almacén independiente, o
armario con cerradura, para utensilios y productos de limpieza
de las instalaciones.

Articulo 10. Infraestructura y equipamiento de las UOM.

Dispondran de un local con la distribucion y superficie minima sufi-
ciente que permita el adecuado desarrollo de la actividad y conta-
ran al menos con las siguientes areas funcionalmente diferenciadas:

a) Sala de espera.

b) Zona de obtencion y recogida de especimenes: Contara con el
equipamiento descrito en el articulo 9,b) para los Laboratorios
Clinicos.

¢) Iona de preparacion de muestras: Contara como minimo, con
frigorifico, congelador y centrifugadora.

d) Iona de almacenamiento y procesado de los residuos solidos
generados:

e) Servicios Higiénicos: En nimero adecuado a su carga asistencial.

CAPITULO I
REQUISITOS RELATIVOS A LA ACTIVIDAD

Articulo 11. Catalogo de pruebas.

. Cada Laboratorio Clinico dispondra de un Catalogo de pruebas,
definido en el articulo 2 1), que estara actualizado, a disposicion
de los usuarios y de la autoridad sanitaria, y en el que se haran
constar las que en €l se realizan, asi como aquellas que se remi-
ten a otros centros, con especificacion de los mismos.

1. EI Catalogo de pruebas podra ser una tabla en la que se
indique para cada prueba el nombre, los valores de referen-
cia, y unidades de medida si procede, el tiempo de respuesta

orientativo, asi como las observaciones que el Director Técnico
estime necesario.

3. Aquellas pruebas a realizar con medios ajenos sélo podran
ser presentadas en su (atalogo de pruebas cuando el nimero
total de estas determinaciones no exceda de un tercio de
todas las que se realicen con medios propios. A estos efectos,
cuando la Autoridad Sanitaria competente lo solicite, el Labora-
torio Clinico debera poner a su disposicion la estadistica rela-
tiva a las determinaciones anuales de, al menos los ultimos
cnco aios.

Articulo 12. Obtencion y recogida de especimenes y/o muestras.

. La recogida u obtencion de especimenes y/o muestras se reali-
zard en los Laboratorios Clinicos o en las UOM autorizados e
inscritos en el Registro de Centros, Establecimientos y Servicios
Sanitarios de la Comunidad Autonoma de Extremadura.

2. Asi mismo, las muestras podran obtenerse en locales distintos a
las UOM o laboratorios autorizados, cuando su personal se despla-
ce a centros de trabajo, docentes u otros similares para realizar
estudios epidemiologicos o controles periddicos de salud, o bien se
desplace al domicilio de los pacientes para la realizacion de
controles analiticos, debiendo garantizarse el cumplimiento de los
requisitos establecidos en la presente Orden para las actividades
de obtencion, preparacion, conservacion y transporte.

3 Para determinados Laboratorios Clinicos recogidos en el articulo
22) como los de citologia, patologia, o cualquier otro para el
que, a tenor de su oferta asistencial, la Autoridad Sanitaria permi-
ta, los especimenes y muestras podran ser obtenidos en otro
Centro o Servicio sanitario debidamente autorizado por la Autori-
dad Sanitaria de la Comunidad Auténoma donde esté ubicado.

4. (ada Laboratorio Clinico y UOM autorizados contaran con
documentos actualizados que recojan el/los Procedimientos de
obtencion de muestras, descritos en el articulo I7.1.1.

Articulo 13. Almacenamiento y transporte de muestras y/o
especimenes.

|. EI almacenamiento y el transporte de las muestras y/o especi-
menes se realizara de acuerdo con las exigencias técnicas que
éstas requieran segin condiciones metodoldgicas reconocidas y el
estado del conocimiento cientifico. EI cumplimiento de estos requi-
sitos debera asegurar la calidad analitica, la fiabilidad de los
resultados y evitar los riesgos de contaminacion.

1. El Laboratorio Clinico debe asegurarse que los especimenes
y/o muestras se transporten al laboratorio, tanto desde el lugar
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de obtencion como, en su caso, hasta el laboratorio colaborador,
de acuerdo al Procedimiento de transporte de muestras biologi-
cas descrito en el art. [7.1.2. El transporte debera realizarse en
todo caso:

a) Dentro de un intervalo de tiempo apropiado a la naturaleza
de los analisis solicitados en funcion de la oferta asistencial.

b) A una temperatura adecuada, segin la naturaleza de la mues-
tra o espécimen.

) En los contenedores que sean precisos, y descritos en los
procedimientos mencionados, de manera que se garantice tanto la
seguridad e integridad del espécimen o muestra, como la seguri-
dad del transportista, del laboratorio receptor y del piblico en
general, de acuerdo con los requisitos legalmente establecidos.

3. El laboratorio clinico entregara, y mantendra actualizado, a
cada UOM y/o lugar de obtencion de muestras y/o especimenes
bioldgicos, un Procedimiento de transporte de muestras escrito, en
concordancia con lo establecido en el articulo 17.1.2. Igualmente
contara con un procedimiento escrito cuando sea necesario su
transporte a otro laboratorio colaborador.

Articulo 14. Informes analiticos.

. Deberan ser emitidos con el membrete y nombre completo del
titular del laboratorio, validados y firmados por el facultativo
especialista responsable.

1. En ellos, y conforme al modelo establecido en el Manual de
Procedimientos descrito en el articulo 17.3, deberan figurar, al
menos, los datos de:

a) Nimero de identificacion del informe y fecha del mismo.
b) Identificacion del paciente, edad y sexo.
¢) Identificacion del solicitante y destinatario.

d) Identificacion del tipo de espécimen, fecha de obtencion y
fecha de llegada al laboratorio.

e) Resultado de la determinacion analitica realizada.
f) Unidades de expresion de los resultados.

g) Validacion del proceso por el facultativo responsable o el Direc-
tor Técnico del laboratorio.

3. En las pruebas que asi lo requieran deberan detallarse los
valores de referencia correspondientes y, en caso necesario, la
técnica utilizada en su realizacion.

4. Los resultados de las pruebas analiticas no realizadas en el
propio laboratorio, deberan transcribirse al formato de informe
del mismo y ser firmados por el facultativo especialista responsa-
ble o por el Director Técnico, pudiendo indicarse, si se estima
oportuno, la identidad del laboratorio colaborador.

Articulo 15. Registro y Archivo.

[. En cada Laboratorio Clinico existira un registro, que podra
estar en soporte informatico, que permita realizar un seguimiento
de la “trazabilidad inversa” de los informes clinicos de todas las
muestras y determinaciones o las segundas opiniones facultativas,
segin los casos, e identificar para cada paciente las determina-
ciones externalizadas, custodiando los registros e informes analiti-
cos del laboratorio o facultativo colaborador, al menos durante
cnco afos.

1. El archivo se ajustara a lo dispuesto en la normativa vigente
sobre proteccion de datos de caracter personal.

Articulo 16. Programas de control de calidad.

. Todo Laboratorio Clinico, dispondra de un programa de control
interno de la calidad, que asegure la calibracion y/o verificacion
de los equipos e instrumentos, con el fin de asegurar la fiabilidad
de las determinaciones y eliminar las causas de error.

1. Asimismo, participara de forma activa en un programa de
supervision externa de la calidad, avalado por una entidad de
reconocido prestigio, que cuente con las acreditaciones necesarias
en cada momento y apropiado tanto a su oferta asistencial como
al alcance y volumen de sus actividades.

3. EI Director Técnico del Laboratorio Clinico realizara el segui-
miento de los resultados de los controles de calidad y participara,
en la implementacion de las acciones correctivas precisas. Tanto
los resultados del control de calidad como las acciones correcto-
ras quedaran registrados y archivados en el laboratorio, a disposi-
cion de la autoridad sanitaria, durante un minimo de un afo, al
objeto de poder comprobar la participacion del mismo en los
diferentes programas de control de calidad.

Articulo 17. Manual de procedimientos analiticos.

En cada Laboratorio Clinico existira un Manual de procedimientos
analiticos que recogera los procedimientos adecuados a su Catalo-
go de pruebas, detallados para cada una de las fases analiticas, y
que incluira, al menos, los siguientes documentos:

I. Procedimientos de la fase preanalitica:

[.1. Procedimiento de obtencion de muestras:
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a) Es el documento actualizado que recoge las condiciones en las
que debe ser realizada la obtencion de muestras o especimenes.

b) Para cada prueba se detallara el tipo de espécimen a recoger
o extraer, se describiran los recipientes a utilizar y cualquier
aditivo o manipulacion que fuera necesario afiadir o realizar.

¢) Describira el lugar donde se efecte, los materiales y equipos
empleados, la documentacion de que disponen, sistema de registro
de petitorios, pacientes y muestras asi como los sistemas de
control y verificacion adoptados antes del traslado, en su caso.

d) Cuando la toma de muestras se realice fuera del Laboratorio
Clinico, este Procedimiento incluira, ademas, la lista de pruebas
para las cuales puedan, en cada caso concreto, obtener especime-
nes o muestras en funcion del equipamiento y del tiempo maxi-
mo que pueda transcurrir desde la obtencion hasta el inicio de
su procesamiento, en concordancia con lo establecido en el articu-
lo 6.3.b. de la presente Orden.

e) Sera entregado a cada UOM autorizada y lo mantendra actuali-
1ado, de conformidad con el articulo 12 de la presente Orden.

[.2. Procedimiento de almacenamiento y transporte de muestras
biologicas:

a) Es el documento actualizado que describe el modo de almace-
namiento y trasporte de las muestras desde el lugar de su obten-
cion hasta el Laboratorio Clinico o, desde éste, al Laboratorio
colaborador.

b) El Procedimiento de almacenamiento y transporte de muestras
biologicas reflejara, al menos, el circuito de transporte en todas
sus facetas:

— Tipo de vehiculo, dependencia del transporte (piblico, privado),
transportista, (datos identificativos).

— Recorrido y estimacion del tiempo empleado.

— Tipo y caracteristicas de los contenedores de transporte que
deben ser utilizados en funcion del tipo de muestra que se
pretende transportar.

) Se ajustara a lo establecido en el articulo 13 de esta
Orden y serd entregado por el Laboratorio Clinico a cada
UOM autorizada y vinculada al mismo, manteniéndolo perma-
nentemente actualizado.

d) Para las muestras enviadas a los laboratorios colaboradores o
para recabar una segunda opinion facultativa, el Laboratorio Clini-
co podra incluir en su Manual de procedimientos, como protocolo

de transporte de estas muestras y resefiandolo expresamente en
el mismo, los elaborados a tal fin por el laboratorio colaborador,
centro o servicio sanitario, departamento de investigacion o cual-
quier otro del que se trate, autorizado para estos fines.

.3. Procedimiento de aceptacion y rechazo de muestras biologicas:

a) Es el documento actualizado que describe las condiciones de
aceptacion o rechazo de las muestras o especimenes recibidas en
el laboratorio.

b) Reflejara, al menos y de forma sucinta, aquellas condiciones o
caracteristicas presentadas por los especimenes o muestras que
supongan la no aceptacion de las mismas por el laboratorio al
no asegurar la exactitud de las determinaciones correspondientes.

c) Constara un registro de aquellos especimenes o muestras
rechazados, la causa, el responsable de la decision y las medidas
tomadas con objeto de minimizar el riesgo de reaparicion de las
causas de rechazo.

2. Procedimientos de la fase analitica:

a) El Laboratorio Clinico utilizara procedimientos analiticos
adecuados a las necesidades de los usuarios y apropiados
para cada prueba a efectuar, que estaran recogidos en docu-
mentos escritos en espafiol y disponibles en el puesto de
trabajo. La utilizacion de resimenes de trabajo o esquemas
puede ser aceptado siempre que los procedimientos completos
estén a disposicion para su consulta por el personal responsa-
ble del trabajo.

b) Los procedimientos analiticos del laboratorio clinico, pueden ser
sustituidos, en su caso, por los prospectos de instrucciones de uso,
en espaiiol, de los reactivos comerciales correspondientes.

¢) Cada uno de ellos incluird el método o téenica utilizado y su
descripcion, controles y calibracion necesarios, muestras sobre las
que se realizar la prueba, material y reactivos requeridos y valo-
res de referencia.

3. Procedimientos de la fase postanalitica:

3.1.Validacion: De acuerdo con lo definido en el articulo 2.f de la
presente Orden, recogera los criterios y pautas para la validacion
de los informes asi como las alarmas correspondientes.

3.2. Informe analitico: EI Manual de Procedimientos incluird el
modelo de informe analitico del Laboratorio Clinico correspondien-
te, con sus datos identificativos y la forma de elaboracion del
mismo. Recogera, al menos, lo establecido en el articulo 14 de la
presente Orden.
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3.3. Entrega de resultados: Describird el procedimiento a seguir
desde la elaboracion del informe hasta su entrega al paciente o
facultativo prescriptor.

Disposiciones transitorias.

Primera. Los Laboratorios Clinicos que a la entrada en vigor de la
presente Orden cuenten con la oportuna autorizacion de funciona-
miento, tendran un plazo de un afio para dotarse del equipa-
miento y un plazo de tres afios para adecuar sus instalaciones a
lo dispuesto en la misma, a contar ambos desde su entrada en
vigor. Los mismos plazos seran aplicables en los casos de aquellos
laboratorios cuya solicitud de autorizacion de funcionamiento haya
sido presentada antes de la entrada en vigor de la presente
norma, y no hayan sido resueltas.

Segunda. No obstante lo anterior, los Laboratorios Clinicos que se
encuentren en funcionamiento a la entrada en vigor de la presen-
te Orden y cuenten con la oportuna autorizacion, no les sera
exigible el requisito establecido en el articulo 4.2 referente a la

titulacion del Director Técnico mientras siga estando al frente el
profesional que figuraba como responsable de la actividad cuando
fue otorgada la referida autorizacion.

Tercera. En aquellas dreas asistenciales que constituyan la ofer-
ta asistencial del Laboratorio Clinico y no se encuentre desarro-
lada la especialidad correspondiente a la titulacion del Director
Técnico, se estara a lo dispuesto en el Anexo Il del R.D.
[277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las
bases generales sobre autorizacion de Centros, Servicios y Esta-
blecimientos sanitarios.

Disposicion final.

Unica. La presente Orden entrara en vigor al dia siguiente de su
publicacion en el Diario Oficial de Extremadura.

Mérida, a 16 de enero de 2007.

El Consejero de Sanidad y Consumo,
GUILLERMO FERNANDEZ VARA

Il. Autoridades y Personal

|.— NOMBRAMIENTOS,

SERVICIO EXTREMENO DE SALUD

RESOLUCION de 12 de enero de 2007, de
la Direccién Gerencia, sobre delegacion de
competencias en materia de contratacion
administrativa y gestion presupuestaria.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 13 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comiin,
modificada por la Ley 4/1999, y articulos 72 y 73 de la Ley
[/2002, de 28 de febrero, del Gobierno y de la Administracion de
la Comunidad Autonoma de Extremadura y en relacion con las
competencias atribuidas a esta Direccion Gerencia en los aparta-
dos b), ¢), h) y ) del articulo 4 del Decreto 209/2001, de 27 de
diciembre, por el que se aprueban los Estatutos y Logotipo del
Organismo Auténomo, Servicio Extremefio de Salud, modificado por
Decreto 81/2003, de 15 de julio, y, en todo caso, en los términos

SITUACIONES E INCIDENCIAS

establecidos en las correspondientes Leyes de Presupuestos Gene-
rales de la Comunidad Autonoma de Extremadura,

RESUELVO:

Primero. Delegar en el Secretario General del Servicio Extremefio
de Salud las competencias que en materia de contratacion admi-
nistrativa me atribuye el articulo 4, apartados c) y h) del Decreto
209/2001, de 27 de diciembre, por el que se aprueban los Esta-
tutos y Logotipo del Organismo Autonomo, Servicio Extremefio de
Salud, modificado por Decreto 81/2003, de I5 de julio, en los
contratos que se sefialan y con los siguientes limites:

a) Los contratos de obras cuya cuantia sea igual o superior
120.202,43 euros, asi como los contratos de obras que afecten a
los Servicios Centrales del Servicio Extremefio de Salud, a mas de
un Area de Salud, o aquellos que sean complementarios de obras
contratadas desde los Servicios Centrales del Organismo, en estos
tres Gltimos casos con independencia de su cuantia.





