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1 INTRODUCCIO

La majoria dels laboratoris clinics subcontracten de forma regular o esporadica
la mesura d'algunes magnituds biologiques. No tots els laboratoris
subcontractats subministren informacié sobre la qualitat dels seus productes,
rad per la qual els laboratoris contractadors sovint no poden fer una seleccié
adequada dels laboratoris que s'ofereixen com a subcontractistes; moltes
vegades el criteri de seleccio, degut a aquesta mancanca informativa, és
Unicament I'economic.

La qualitat dels productes dels laboratoris clinics es valora en funcio de les
caracteristiques del seu procés de produccié i de la organitzacié general del
laboratori.

L'existencia d'un document normatiu que tracti de com descriure aquestes
caracteristiques millora el procés de selecci6 d'un laboratori clinic per a la seva
subcontractacio.

2 OBJECTE | CAMP D'APLICACIO

L'objecte d'aquest document és donar unes directrius per a la descripcié de les
caracteristiques generals, de l'organitzacié del laboratori i dels processos de
produccio d'alguns productes oferts per un laboratori clinic per tal de ser

subcontractista d'altres laboratoris.

El camp d'aplicacié abasta tots els tipus de laboratoris clinics.

3 DEFINICIONS
A efectes d'aquest document s'apliquen les definicions segulents:
3.1 cataleg de prestacions: llista descriptiva dels productes que ofereix un

laboratori clinic
3.2 client: destinatari d'un producte proporcionat per un proveidor



3.3 consultoria semiologica:  servei d'assessorament que ofereix el laboratori
subcontractista sobre el significat dels valors de les magnituds biologiques

3.4 producte: resultat d'una activitat o d'un procés

3.5 proveidor: organitzacio que proporciona un producte a un client

3.6 servei: resultat generat per les activitats en la interficie entre un client i un
proveidor i per les activitats internes del proveidor, per tal de satisfer les
necessitats del client

3.7 subcontractista: organitzacié que proporciona un producte a un proveidor

4 IDENTIFICACIO DEL LABORATORI

Al document on es descriuen les caracteristiques dels productes dels
laboratoris clinics ha de constar-hi el nom, l'adreca, els numeros de telefon, fax,
etc., i el nom del director del laboratori. Si el laboratori no té personalitat juridica
propia, s'ha de fer constar, a més del nom del laboratori, I'entitat juridica de la
qgual depén. També hi ha de constar el nimero de registre i autoritzacio del
laboratori.

Si el laboratori esta acreditat o certificat, s'ha de fer constar.

5 CARACTERISTIQUES DELS PRODUCTES

D'acord amb I'Organitzacio Internacional de Normalitzacié (ISO), els productes
es classifiquen en quatre categories generiques:

« material (exemples: pipetes, analitzadors)

« material processat (exemples: espécimens, reactius)

+ servei (exemples: atencio al client, consultoria semiologica)
« suport logic (exemples: dades, informes de laboratori clinic)

Els productes del laboratori clinic son generalment una combinacié de serveis i
suport logic.

5.1 Caracteristiques generals

Les caracteristiques generals que un laboratori subcontractista ha de detallar
son les seguents:

« Existencia de centres d'obtencié de mostres, les adreces i els horaris,
aixi com els serveis que es presten en aquests centres, com per
exemple: possibilitat d'obtencié de mostres habitual, especialitzada o per
a proves funcionals, entre d'altres.

« Sistemes de recollida de les mostres i si sGn necessaris contenidors
especifics, el mecanisme i condicions de transport de les mostres i
també el tipus d'identificacio.



Periodicitat de recollida de les mostres, els horaris de recollida o
recepcio, i si el laboratori disposa de servei de recollida o recepcié per a
peticions urgents i durant les nits i els dies festius.

Vies de comunicacio utilitzables, com per exemple: paper, teléfon, fax o
correu electronic pel que fa als documents del cataleg de prestacions,
instruccions, peticions, dades demografiques i informes. S'ha indicar
també, en quins idiomes es poden expressar els documents.

Sistema i temps de conservacio de les mostres i també el procediment a
seguir en cas de ser necessaria la realitzacio de mesures addicionals.
Nom, cognoms i horaris dels facultatius consultors, en cas de disposar
de consultoria semiologica.

Algoritmes diagnostics que s'utilitzen.

Laboratoris que es subcontracten, per efectuar les mesures que no es
realitzen en el propi laboratori, identificant-los segons l'apartat 4 d'aquest
document.

5.2 Caracteristiques de les mesures

Pel que fa a la mesura de les magnituds biologiques, a l'apartat Annex es déna
un exemple en forma de taula on es descriuen les caracteristiques que convé
detallar de cada magnitud.

Es recomana utilitzar els descriptors emprats a la taula per anomenar les
caracteristiques relacionades amb la mesura de cada magnitud biologica.

5.2.1 Caracteristiques relacionades amb la fase pre  metrologica

Cal que el laboratori subcontractista especifiqui les seglients caracteristiques
premetrologiques:

Condicions que ha de complir el pacient prévies a l'obtencié o recollida
de I'especimen, com per exemple: les hores de dejuni, la dieta o les
mesures higiéniques especials.

Tipus d'espécimen, el tipus de recipient de recollida i els additius que es
requereixen.

Condicions referents a I'obtencié de I'especimen, com ara: la posici6 del
pacient en el moment de I'obtencio, el temps de repos previ o el material
especial per a I'extraccio.

Condicions de conservacio i transport dels espécimens quan el laboratori
ho cregui necessatri.

Criteris per considerar no valid I'especimen rebut, com ara: serum amb
hemolisi, sang coagulada o quantitat insuficient.

Recipient on s'efectua la mesura, si és el mateix en que es rep la mostra
0 aquesta és trasvassada a altres recipients.

El sistema d'identificacio de mostres emprat en el sistema de mesura
utilitzat.



5.2.2 Caracteristiques relacionades amb la fase met  rologica

Cal que el laboratori subcontratista especifiqui les segients caracteristiques
metrologiques:

+ Sistemes de mesura emprats.

+ Metode de mesura.

+ Certificacio del fabricant dels reactius, si en té.

+ Unitats en que s'expressen els resultats.

« Limit de deteccio6 del procediment de mesura (només per aquelles
magnituds en les que sigui d'interes).

+ Interval de valors en el que el procediment de mesura de la magnitud és
aplicable sense modificacions.

« Limits de referencia o els valors discriminants, detallats segons les
caracteristiques biologiques del pacient sempre que calgui tenir-les en
consideracio,

+ Procedencia dels limits de referencia, indicant si sén de produccio propia
0 si son bibliografics de transferibilitat comprovada o assumida.

« Tracabilitat dels calibradors emprats (només quan la tinguin amb algun
material de referéncia certificat).

« Participacio en programes nacionals o internacionals d'avaluacio externa
de la qualitat.

« Nombre de materials per al control intern inclosos en cada serie de
mesures (rad nombre mostres/ nombre materials de control),

« Imprecisio interdiaria - expressada com a coeficient de variacio - a una
concentracio de rellevancia clinica i a una concentracio fisiologica, tot
indicant els valors d'aquestes concentracions.

- Error sistematic relatiu (inexactitud) a una concentracio fisiologica.
L'error sistematic relatiu s'ha de calcular utilitzant un valor
convencionalment vertader procedent d'un programa d'avaluacio externa
de la qualitat. En els casos de les concentracions de glucosa, colesterol i
triglicérid en el serum i d'hemoglobina en la sang, el valor
convencionalment vertader és el valor consensual global (tots els
laboratoris). Per a la resta de magnituds, el valor convencionalment
vertader és el valor consensual per metode.

« En cas que el laboratori subcontracti a un altre laboratori per a realitzar
la mesura de la magnitud, s'ha de fer constar.

5.2.3 Caracteristiques relacionades amb la fase pos  tmetrologica

Cal que el laboratori subcontractista especifiqui les seglents caracteristiques
postmetrologiques:

« Termini de lliurament del resultat.

« Existencia de connexio en linia del sistema de mesura amb el sistema
informatic.

« Criteris que s'utilitzen per a la repeticié de la mesura quan es tinguin
establerts. Per exemple: es repetira quan el resultat sigui inferior a 4,5 o



superior a 85 mmol/L, o en un altre cas, quan el resultat sobrepassi els
limits de referéncia, o bé, sempre que el resultat sigui "positiu”.

+ Regles que utilitza el laboratori per controlar internament els resultats,
independentment o no del resultat d'altres magnituds que es mesurin.
Per exemple, regles de Westgard, resultats dels controls dintre de x +
2s, algoritme de Bull per a mostres de pacients.

« Comunicacié immediata al sol.licitant de resultats alarmants. en aquest
cas, cal indicar quins criteris d'avis utilitza el laboratori. Per exemple,
resultats superiors a 120 mmol/L, resultats inferiors a 2,5 mmol/L,
resultats positius.

+ Lliurament de comentaris addicionals, si s'escau, al resultat en l'informe
de laboratori. Per exemple, comentaris d'interpretacié del resultat,
comentaris sobre interferéncies endogenes, recomanacions d'altres
mesures o0 de periodicitat per repetir la prova.
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7 ANNEX

Srm-Exemple; ¢ subst.

Caracteristiques relacionades amb la fase premetrol  oOgica:

Instruccions sobre la preparacié del | Full d'instruccions nim. 14
pacient (ANNEX)

Especimen, recipient de recollida i

additius Serum, tub 10 ml amb gelosa
Condicions d'obtencio i recollida Repos previ de 30 min

- . Refrigerat 4 - 10°C, maxim 2
Condicions de conservacio i transport
hores
Criteris de rebuig dels espécimens Hemolisi
Recipient original Si

Identificacio per codi de barres Si



Caracteristiques relacionades amb la fase metrologi

Realitza la mesura en el
seu laboratori?

Sistema de mesura

Métode de mesura
Certificacio dels reactius
Unitats de mesura

Limit de detecci6
Interval de mesura
Limits de referencia

Origen dels limits de
referencia

Tracabilitat dels calibradors

Avaluaci6 externa de la
gualitat

Rad n°® mostres/n®
materials de control

Imprecisio interdiaria
Imprecisio interdiaria

Error sistematic

Si

(NOM DE L'ANALITZADOR/ EMPRESA

DISTRIBUIDORA)
MEIA

ISO 9001

nmol/L

0,01

0,01 - 100,00
0,5-20,0

Propis
IRP WHO 80/558

(NOM DEL PROGRAMA)

50/2

6 % (a 10 nmol/L)
10 % (a 0,3 nmol/L)
+1,5% (a 10,0 nmol/L)

ca.

Caracteristiques relacionades amb la fase postmetro  logica:
Termini de lliurament dels resultats 2 dies
Connexio en linia dels sistemes de mesura Si
Criteris de repeticio <0,5i>20
Validacié de resultats X+ 2s

Criteris d'avis urgent segons el resultat No
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