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1. Introduccié

Els laboratoris clinics han anat incorporant, cada vegada més i
des d’un enfocament més objectiu, els conceptes relacionats amb
la qualificacid del personal i amb la ratificaci6 de la seva
competéncia professional.

Aquesta visi6 ha estat especialment impulsada per la
progressiva acreditacié dels laboratoris clinics segons la norma
ISO 15189 (1), la qual, als requisits de formaci6 comuns als
sistemes de gestio de la qualitat que permeten la certificacio dels
laboratoris, afegeix explicitament requisits relatius a aspectes com
ara la qualificacio del personal (5.1.2), l'avaluacié de la
competéncia (5.1.6) i la formacid continua i desenvolupament
professional (5.1.8).

Si bé aix0 ha suposat un aveng important quant a la manera
d’enfocar els aspectes relatius al personal —com a requisits de
caire técnic, i no solament des de la vessant de la gesti6é—, també
ha generat una relativa confusié en la nomenclatura utilitzada
entre els diversos laboratoris per referir-se a aquests aspectes i,
alhora, tampoc no s’han desenvolupat paral-lelament documents
que permetin orientar al laboratori clinic sobre com donar
respostes valides a aquests requisits.

Per aquests motius, la present guia pretén recollir I’experiéncia
dels diversos laboratoris sobre qualificacié del personal, entesa
aquesta en el context de 1’acreditacio segons la norma ISO 15189
del laboratori clinic, i no en un context laboral, ni académic, els
quals estan suficientment estandarditzats.

Pel que fa a les definicions de tots aquests conceptes
interrelacionats, hi ha diferents sistemes en els diferents ambits.
Aixi, per exemple, I’Institut Catala de les Qualificacions
Professionals (ICQP) de la Generalitat de Catalunya disposa d’un
glossari (2) on es recullen conceptes relatius a la competéncia,
I'educacié i formacié i la professi6 i qualificacié. L’Escola
d’Administraci6  Publica (EAP), organisme adscrit al
Departament de Governacié i Relacions Institucionals de la
Generalitat de Catalunya, ha publicat un seguit de guies sota
I’epigraf “Eines per als recursos humans” (3) que recullen com
definir i avaluar competéncies, llocs de treball, etc. En un altre
ambit, aquests conceptes estan recollits a la Ley Orgéanica sobre
las Cualificaciones y de la Formacion Profesional, 5/2002
publicada al BOE del 20 de juny de 2002 (4).

Tanmateix, donat que 1’objecte del present document és ajudar
als laboratoris que desitgin assolir 1’acreditacié segons la norma
ISO 15189, s'orientaran aquests conceptes a un altre sistema
coherent de definicions, com és el que recullen les normes 1SO
9000 (5), 1ISO 9001 (6) i la propia 1ISO 15189.

Abans de donar pas a les definicions que s'utilitzaran al llarg
d’aquest document, es debatra breument quins sén els termes més
habitualment utilitzats pels laboratoris clinics als seus sistemes
documentals implantats per a la gesti6 qualitologica.

Es molt freqiient utilitzar el terme habilitacio, no obstant, pero,
aquesta paraula no apareix ni a la norma UNE-EN 1SO 9001:2015
(ni a la versi6 anterior de 2008) ni a la UNE-EN I1SO 9000:2015,
que recull les definicions que son d’aplicacid per a la norma 9001,
ni a la UNE-EN I1SO 15189:2013 (ni a la versi6 anterior de 2007).
Si es recorre al lexic comd, el Diccionari de la Llengua Catalana
de D'Institut d’Estudis Catalans (IEC) (7), defineix habilitacio
com “fer habil, declarar habil ”, entenent com a habil “apte, idoni,
per a alguna cosa” o també “propi a reeixir en allo que fa”. Dins
el context de laboratoris clinics acreditats, s’utilitzaria, per tant,
com a sinonim de qualificacid.

Un altre terme ampliament utilitzat és qualificacid. La norma
UNE-EN ISO 15189:2013 té dintre dels requisits técnics, al seu
apartat de Personal (punt 5.1), un subapartat sota I’epigraf de
“Cualificacion del personal ” on diu: “La direccion del laboratorio
debe documentar la cualificacion del personal para cada puesto.
La cualificacion debe de reflejar la educacion académica,
formacion y experiencia apropiada y la capacitacién demostrada

necesaria, y debe ser apropiada para las tareas realizadas”. Com
es pot veure, tot i que la norma diu que s’ha de documentar,
quines coses ha de reflectir i com ha de ser, no déna una definicio
del terme qualificacié. Tanmateix, aquesta mateixa norma, pero
en la Nota 2 de la definicié de “Director del laboratorio” diu que
“Puede ser aplicable la reglamentacion (...) en lo referente a las
cualificaciones y formacion”, amb la qual cosa, sembla que, al
contrari del que apareix a I’apartat citat anteriorment, la
qualificaci6 no inclou la formacié.

Aixi, la qualificaci6 abasta (a més de I’educacio, formacio i
experiéncia) un altre concepte: la capacitacié. Segons el
Diccionari de la Llengua Catalana de I’[EC (7), la capacitacid és
“I’accid de capacitar; I’efecte”, sent capacitar “habilitar, posar
(algy) en estat de fer alguna cosa”. Si bé la norma no doéna
definicié de capacitar, si la déna de capacitat, que segons I'ISO
9000 (punt 3.6.12) és la “aptitud de un objeto para realizar una
salida que cumplird los requisitos para esa salida”. D'aquesta
definicid es pot deduir que no es contempla I’aptitud d’una
persona.

Per altra banda, I''SO 9000 diu que competéncia és la
“capacitat per aplicar coneixements i habilitats per aconseguir els
resultats previstos” i afegeix una nota que diu que “La
competéncia demostrada a vegades es denomina qualificacio”.
Aquest terme és I’inica vegada que apareix en la norma de
vocabulari, la qual, a més, defineix competencia com a “capacitat
per”, quan s'ha demostrat que la capacitat no feia referéncia a les
persones (sinG a organitzacions, sistemes 0 processos), pero els
coneixements i les habilitats si son inherents a persones.

Finalment, en alguns ambits, es parla de competéncies com a
sinonim de les accions o les responsabilitats concretes sobre les
quals s’aplica aquesta competéncia. Per exemple, es parla de
treball en equip com una competéncia, quan en realitat, la
competéncia seria —seguint I’esquema ISO— la “capacitat per a
aplicar coneixements i habilitats per treballar en equip”. Aixi, de
la definici6 abstracta en 1’entorn normatiu ISO, “capacitat de”, es
passa a una definicid concreta que també s’utilitza, per ex., en el
llenguatge legal del BOE, “conjunt de coneixements i capacitats
que permeten 1’exercici d’una activitat professional d’acord a les
exigencies de la produccid i I’ocupacio” (4) quan s’aplica a la
formaci6é professional. Donat que aquesta accepcié esta molt
estesa en certs ambits administratius i s’utilitza també en alguns
laboratoris, en el present document es fara servir el terme
capacitat, per exemple, en els aspectes relacionats amb
I’establiment d’una matriu de competéncies.

2. Definicions

Es recull més d’una definicio per a cada terme, juntament amb la
font de cada definici6. Es marquen subratllades aquelles que
aquest grup de treball considera més esclaridores.

competéncia: capacitat per aplicar coneixements i habilitats per
aconseguir els resultats previstos (UNE-EN ISO 9000:2015)

qualificacio: competencia demostrada (UNE-EN 1SO 9000:2015)

conjunt de competéncies professionals amb significacié per a
I’ocupacid que poden ser adquirides mitjangant formacié (...) i a
través de 1’experiéncia laboral (BOE 147; LO 5/2002, de 19 de
juny)

la qualificacio ha de reflectir I’educacié académica, formacio i
experiéncia apropiada i la capacitacié demostrada necessaria, i ha
de ser apropiada per a les tasques realitzades (NOTA de la UNE-
EN 1SO 15189:2012)

reconeixement de la competéncia d’una persona per a una
determinada tasca o conjunt de tasques corresponents a un lloc de
treball (proposta del Grup de treball de I’ACCLC)

habilitacio: sinonim de qualificacié (UNE-EN 1SO 9000:2015)
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capacitacio: accid i efecte de capacitar (Diccionari de la Llengua
Catalana de I’IEC)

Sinonim de qualificacié (proposta del Grup de treball de
I’ACCLC)

capacitar: habilitar, posar (algi) en estat de fer alguna cosa
(Diccionari de la Llengua Catalana de I’'TEC)

capacitat: qualitat de qui esta en estat de fer alguna cosa
(Diccionari de la Llengua Catalana de I’'IEC)

aptitud d’un objecte per realitzar una sortida que complira els
requisits per a aquesta sortida (UNE-EN ISO 9000:2015)

lloc de treball: conjunt de funcions i tasques que en un marc
organitzatiu concret condueixen a 1’obtencio d’uns resultats (EAP
Generalitat de Catalunya)

3. Objecte i camp d’aplicacio

L’objecte d’aquest document és definir un procediment que
serveixi de guia per a la qualificaci6 del personal que treballa en
un laboratori clinic, que faciliti I’adaptacio6 dels laboratoris clinics
als requisits de la norma ISO 15189 per a la seva acreditacio o
que permeti realitzar de forma estandarditzada la revisié de la
competéncia per a ocupar els llocs de treball.

El document s’aplica a tot el personal del laboratori clinic, per
a totes aquelles activitats que puguin tenir repercussié sobre la
qualitat dels resultats de mesura lliurats.

Afecta a totes les fases del proceés assistencial (premetrologics,
metrologics o postmetrologics), i a aquells processos relacionats
directament o que tenen incidéencia sobre el procés assistencial: el
control de la qualitat, la gestié qualitologica, les comandes, la
comunicacié amb els usuaris i clients, etc.

4. Responsabilitats
4.1. Responsabilitats generals

Es responsabilitat de la direccié del laboratori assegurar que
existeixi un procediment documentat que descrigui el procés de
qualificacio.

Es responsabilitat del responsable del sistema de gesti6
qualitologica implantat al laboratori establir quins son els
documents i registres necessaris per a la gestioé d’aquest procés.

Es responsabilitat dels carrecs de comandament qualificar a les
persones que estan al seu carrec i mantenir actualitzada aquesta
informacio.

Totes les persones que treballen en el laboratori clinic son
responsables de coneixer les seves competéncies, col-laborar en el
seu manteniment i, si s'escau, actualitzar-les.

4.2. Cadena de qualificacio

Un cop definits els llocs de treball, cada treballador s’ha de
qualificar per un o més llocs de treball. Donat que les persones
que qualifiquen han d’haver estat préviament qualificades per a
portar a terme aquesta activitat, s’ha d’establir 1’anomenada
cadena de qualificacid, que cada laboratori decideix en funcié de
la seva mida, complexitat i seva estructura organitzativa. El
compliment d’aquesta cadena forma part del procés de
qualificacié i, per tant, esta inclosa dins la responsabilitat de la
direcci6 del laboratori descrita al punt anterior.

L'estructura general de la cadena de qualificacio és:

La direccid del laboratori es designa directament per la
direccio del centre o de la institucid i és responsable de qualificar
a les persones que té immediatament al seu carrec.

A T’annex 1 es dona un exemple de cadena de qualificacio.

5. Extensio de la qualificacio

Cada laboratori clinic ha de definir la manera com es concreta
I’extensio de la qualificacio del seu personal. En darrer termini, el
treballador ha de ser competent i haver estat qualificat —i el
laboratori estar en condicions de provar-ho documentalment—
per a totes les tasques definides per al lloc de treball que ocupa.

Hi ha diferents maneres possibles de definir I’extensié de la
qualificacié. A continuacié, es valoraren alguns exemples,
d’acord amb el model organitzatiu que es proposa a la figura de
I’annex 2.

5.1. Qualificaci6 per lloc de treball

El treballador es qualifica en conjunt per a totes les tasques
definides per a un lloc de treball concret. Idealment, més d’un
treballador hauria d'estar qualificat pel mateix Iloc de treball.

Aquest tipus de qualificacid facilita la revisio de si una persona
pot ocupar 0 no un lloc de treball. Tanmateix, aquests llocs de
treball no sempre s6n estatics amb tasques circumscrites. Els seus
canvis comporten 1’actualitzacid de les tasques i la revisio de la
qualificacié del personal.

5.2. Qualificacio per analitzador o instrument

El treballador es qualifica pel maneig d’un determinat
analitzador o instrument i per a totes les tasques relacionades amb
aquest: manteniment, calibratge, canvi de reactius i consumibles,
posada en marxa i tancament, processament de mostres i materials
de control, emplenament i arxiu de tots els registres relacionats,
etc.

Aquest tipus de qualificacié facilita la identificacio de les
necessitats formatives per a la mobilitat de les persones entre els
diferents llocs de treball, especialment per als professionals que
tenen tasques més vinculades a instruments especifics.

5.3. Qualificaci6 per area de coneixement o seccié de
laboratori

Aquest tipus de qualificacio requereix un laboratori de prou
envergadura com per qué la seva activitat estigui dividida en
estructures funcionals (p.ex.: hormones, farmacs, marcadors
tumorals, virus, histoquimica). En cada area o seccid pot haver-hi
més d’un lloc de treball i s’entén que aquest abast de qualificacio
reconeix la competéncia del treballador per ocupar qualsevol dels
llocs d’una mateixa area o seccid.

Tot i que aquest tipus de qualificacio facilita la mobilitat dintre
d’una area i la cobertura de baixes de manera rapida, pot dificultar
la mobilitat entre diferents arees, perqué comportaria la
qualificacié per a llocs de treball més allunyats de les seves
tasques habituals.

6. Descripcid i delimitacié de tasques per als llocs de
treball

El laboratori ha de tenir establert un conjunt de coneixements
imprescindibles o basics, entenent que aquests son els aplicables a
molts llocs de treball. Poden venir donats per la titulacié (fer una
dilucio), la politica de I’empresa (seguir documents de consens
internacionals) o del laboratori (participar en auditories internes),
el marc legal (respectar la confidencialitat de les dades), etc. Per
exemple, un laboratori pot considerar que alguns aspectes del
control de la qualitat, del funcionament del laboratori o dels
sistemes informatics sén imprescindibles pel treballador,
independentment del lloc que després ocupi.

D’altra banda, existeixen els coneixements addicionals o
especifics, que es poden establir per a cada lloc de treball i que
necessitaran de formacio i aprenentatge concrets afegits. Un
exemple serien els coneixements relacionats amb els analitzadors,
amb habilitats técniques concretes o amb arees o seccions
especifiques del laboratori. A I’annex 3, es mostra un exemple.
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Si, tal i com s’ha esmentat a I’apartat anterior, el treballador ha
de ser competent i haver estat qualificat per a totes les tasques
definides per al lloc de treball que ocupa, aquestes s’hauran de
concretar. El laboratori ha de descriure i delimitar-les,
considerant, entre d’altres, el volum de mostres que rep, la
complexitat dels mesuraments a realitzats, les arees o seccions i el
personal de qué disposa.

El primer pas consisteix en definir acuradament cada lloc de
treball, sigui per area funcional del laboratori, per la utilitzacio
d’un equip en concret, etc. Al primer quadre de 1’annex 4:
“Técnic de 1’Area de Bioquimica”, es mostra un exemple de
descripcio de llocs de treball per a un tecnic superior de laboratori
de diagnostic clinic d’una area determinada.

Un cop definit el lloc de treball, cal realitzar un llistat minuciés
de tot el que ha de saber fer qui I’ocupi, siguin tasques generals o
especifiques, tal com s’ha descrit. En referéncia al personal
facultatiu, els coneixements basics que aquest lloc comporta
acostumen a estar determinats per la seva especialitat de
laboratori i pel que marca la normativa vigent. Addicionalment,
també seran necessaris coneixements especifics per al lloc de
treball i les tasques concretes que se li assignin. Es podrien definir
de manera similar a ’exemple anterior segons es mostra al segon
quadre de I’annex 4: “Facultatiu de bioquimica del laboratori
d’urgéncies”.

7. Matriu de qualificacio. Esquemes alternatius

Cada agrupaci6 funcional del laboratori (seccid, area, unitat,
etc.) ha de tenir una matriu que relacioni els conceptes que s'han
tractat fins ara, és a dir, els llocs de treball i quines persones estan
qualificades i autoritzades per ocupar-los). Aix0 permet
I’assignacié als llocs i també, quan la persona no té les
competéncies necessaries, la planificacié de la seva formacid.

Sovint, aquesta matriu s'anomena també “matriu de
competéncies” (s'ha definit qualificaci6 com sinonim de
competéncia demostrada).

Al laboratori, cada agrupaci6 funcional disposa d’un registre
que recull la matriu de qualificacid, en un o un conjunt de
documents, segons la dimensid del laboratori. Vegeu un exemple
al’annex 5.

A la matriu també s’ha d'indicar la politica de substitucions del
personal, de manera que no hi hagi en cap moment discontinuitat
en ’exercici de les funcions.

La matriu ha d'incloure una signatura, amb la qual el
responsable reconeixera la competéncia i qualificara a les
persones per dur a terme les tasques definides préviament. Per
dur-ho a terme, aquesta competéncia s’ha d’avaluar.

8. Avaluacié de les competencies i documentacio
associada

L’avaluacio ha de valorar la disposicié (actitud, motivacio,
interés, etc.), coneixements i habilitats d’una persona que li
permetin executar amb exit una tasca. Una persona que executi
adequadament totes les tasques inherents a un lloc de treball pot
ser habilitada per ocupar aquest lloc de treball —esta
qualificada—. La competéncia no és estatica, siné que es
desenvolupa amb el temps gracies a I’aprenentatge i la practica.

8.1. Dossier del treballador

Per tal d’assegurar que els treballadors estan capacitats i
habilitats pel lloc de treball que ocupen, els responsables de cada
unitat funcional del laboratori, conjuntament amb el departament
de recursos humans, sén responsables de mantenir actualitzat un
dossier per a cada treballador amb tota la informaci6 pertinent, on
constin els seguents documents:

e informaci6 personal basica;

e valoracié inicial obtinguda en el procés de seleccio
(entrevista, examens psicotéecnics, etc.);

e titulaci6 o formacié academica: la que estigui relacionada
amb el treball de laboratori, incloent la formacié académica
basica, postgraduada i continuada. S’ha de garantir que es
compleixin els aspectes reglamentats pel sistema general de
contractacié a I’ambit sanitari on s’insereix 1’activitat del
laboratori clinic;

e evidéncies —proves— de la formacié interna o externa
(certificats, diplomes, registres acreditatius, etc.), incloent la
formaci6 impartida pel propi laboratori dins o fora dels seus
plans de formacié anuals;

e  experiéncia professional i activitat professional al laboratori;
e avaluacio de les competencies i registre d’evidencies;

e plans de formaci6 interna o externa als quals ha assistit;

e compromis de confidencialitat i etica professional (signat);
e  curriculum vitae.

8.2. Detecci6 de necessitats d'entrenament

La formacio hauria de passar per quatre fases: la deteccié de
necessitats, l'elaboracié del pla d’entrenament, 1'aplicaci6 del pla,
i I'avaluacio de I'eficiéncia i documentacid (10).

La deteccio de les necessitats s'ha d’iniciar des del moment de
la incorporacié del personal, quan els responsables del laboratori
contrastin la qualificacié inicial del treballador amb la descripcio
del lloc de treball que haura d’ocupar (a la seva arribada o en un
futur).

La deteccié d’aquestes necessitats (11) també es pot derivar
de:

e laincorporacié de noves persones a la plantilla del laboratori
clinic;
e el trasllat del treballadors dins el laboratori;

e els canvis en el lloc de treball (canvi o implantacié de nous
processos o analitzadors);

e la deteccio d’incidéncies o no conformitats en el sistema de
qualitat, o qualsevol altra circumstancia que pugui posar en
dubte la validesa de la qualificacio;

e larevisio periodica de les competéncies, amb la periodicitat
establerta pel laboratori o pels responsables corresponents.
Aquesta,habitualment, hauria de ser d’un any.

En qualsevol cas, les necessitats que es detectin s’han
d’incloure en un pla de formacié personalitzat. S’ha d’aclarir
que, en aquest context, s’entén formacié en un sentit ampli, no
solament relatiu a 1’adquisici6 de coneixements, sind també
I’adquisicié d’habilitats o actituds. Per aix0, en alguns casos es
parla de training o pla d’entrenament.

8.3. Pla de formacio6

Un pla de formacié és més efectiu si té objectius clars i el
treballador els coneix. Durant el procés d’aprenentatge, el
treballador necessita rebre informaci6 sobre els seus progressos,
per tal que sigui possible poder ajustar la seva actuacid. Pot ser
d'utilitat elaborar una relacié d’expectatives que el formador i el
treballador comparteixin. Com exemple, es proposen les fases
seguents:

o fase d’informacid: lliurament del pla d'acollida, informacio
sobre els procediments de treball i registres relacionats amb
els mesuramentss, instruments i processos que son de la
seva competeéncia, com els manuals d’analitzadors i altra
documentacid pertinent a la tasca en la que s’ha de formar.
Aquesta informacié li haura de proporcionar el seu
formador;
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e primera fase de la formacié practica: el treballador en
formaci6 observa com actua un treballador ja capacitat per a
aquella tasca;

o fase de realitzacié de tasques senzilles o d’una part de la
tasca: amb col-laboracié dels companys ja capacitats i la
supervisid del responsable del grup funcional, area o unitat.
Aquests li donaran la informacié referent a la qualitat de la
seva actuacio;

e fase de realitzacio plena de la tasca, també sota la supervisio
del formador. El treballador rep una valoracié en funcié de
la qual ha de seguir practicant o passar a 1’avaluacio final.
En el moment de 1’avaluacio, el treballador realitza totes les
tasques corresponents al lloc de treball, se l'avalua, i es
s'emmagatzemen els registres.

La durada d’aquestes fases varia en funcié de cada lloc de
treball, segons la seva complexitat i la categoria funcional a la que
pertany.

Per millorar I’aprenentatge durant el pla de formacid, és
important considerar els segiients aspectes:

e autoaprenentatge. Es util que el treballador disposi d’eines
d’autoavaluacio que li permetin valorar en tot moment de
manera autonoma si ha assolit els coneixements esperats.
Pot tractar-se de qliestionaris amb les respostes, electronics
0 en paper, preparacions etiquetades amb una fitxa que
indiqui qué s’ha d’observar, etc.;

e retroalimentacid (feedback en anglés). Durant I’aprenentatge
del treballador, el formador li ha de donar regularment
informacid sobre les seves fortaleses i els aspectes on
necessita millorar. Aquesta informacié es pot lliurar de
diverses maneres, com per exemple,, amb comentaris
informals, diaris d’aprenentatge, etc.;

e valoracié formativa. Aquesta valoracié serveix per donar
una informaci6 formal i escrita al treballador, durant la seva
formaci6. Ha de valorar si progressa adequadament, té
aspectes a millorar, o esta en risc de no assolir les
competencies minimes del lloc de treball.

A T’annex 6 es mostren dos exemples, un de comentaris
informals i un de valoracié formativa.

8.4. Registre d'evidéncies

Per a cada qualificacid que es registra en el pla d’entrenament,
cal adjuntar totes les evidéncies que es puguin reunir de les
tasques 0 de les activitats de formacié realitzades. Per a les
tasques, es pot guardar una copia de, per exemple, la llista de
treball revisada, els resultats d’un mesurament realitzat a partir
d'un procediment de mesura manual, la interpretacié del patré de
bandes d’un gel, etc. Per a les activitats de formacid, un exemple
és el segiient: si les activitats son externes, I’evideéncia pot ser un
diploma o un certificat. Si son internes en grup —com ara un
seminari—, s'ha de conservar el full d’assisténcia i la valoracid
final. Si es tracta d’una formacié individual, s'ha de conservar el
full de registre d’evidéncies.

A més de emmagatzemar les evideéncies, també s’ha d’avaluar
I’eficacia de les accions de qualificacid, per exemple, I’eficacia
que ha tingut una activitat formativa d’un nou analitzador en el
maneig que tenen els usuaris. L’avaluacié de ’eficacia de les
accions de capacitacio pot fer-se de la manera més convenient
segons I’habilitat que es valori: a través d’examens sobre
coneixements teorics, de la resolucié de casos practics, de
I'observacié al microscopi, de I'entrevista amb el responsable, de
la valoracioé d’un expert que observi al treballador mentre executa
la tasca, de les auditories internes, entre d'altres. S’ha de fer
constar la data i el responsable de la formacid. A 1’annex 7 es
mostra un exemple del registre d’evidéncies.

8.5. Avaluaci6 de la qualificacio

Al final del pla d’entrenament, el formador responsable ha de
decidir si el treballador esta capacitat per fer les tasques d’un
determinat lloc de treball i n'ha de deixar constancia formal en un
document. A 1’annex 8 es mostra un exemple de registre de
I’avaluacié de la qualificacio.

La guia editada per I'Institut per a la Normalitzacié de
Laboratoris Clinics (CLSI) (10) proporciona, als seus annexes,
multiples exemples dels registres relacionats amb la formacio i
qualificacio.

Per ultim, les tasques per a les quals la persona avaluada ha
demostrat competencia s'han de transcriure a la(les) matriu(s) de
competéncies de cada del laboratori, que s’han d’actualitzar tal
com s’ha descrit a I’apartat corresponent.
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10. Annexos

Annex 1. Exemple de cadena de qualificacio
e Tecnic de laboratori substitut (o de nova incorporacid) és qualificat per:
o  Tecnic de laboratori titular és qualificat per:
= Supervisor és qualificat per:
e Facultatiu responsable d’area és qualificat per:
o Cap de Servei del laboratori clinic és qualificat per:

= Direcci6 del laboratori clinic



Annex 2. Exemple de model organitzatiu
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Instrument 1

Instrument 2

Instrumentn

Llocde treball 1

Instrument 1

Instrument 2

Instrumentn

Lloc de treball 2

Instrument 1

Instrument 2

Instrumentn

Llocde treballn

AREA /SECCIO 1
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Annex 3. Exemples de coneixements especifics de determinats Ilocs de treball

Relacionats amb un analitzador o instrument de mesura

Llistat de tasques del lloc de treball

Data

Signatura
avaluador

Posada en marxa de I’instrument

Manteniment diari

Carrega de reactius

Processament i avaluacié des resultats del calibratge

Processament i avaluaci6 dels resultats dels controls de la qualitat interns i
externs

Processament de les mostres

Edici6 i comprovacio del llistat de mostres pendents
Programacio manual de mostres
Carrega de treball de rutina

Avaluacio de resultats de pacients

Auvis telefonic davant un resultat alarmant
Seguiment dels resultats del delta check
Coneixement de 1’interval de mesura de 1’analisi

Verificacid de resultats en el sistema informatic del laboratori (SIL)

Emmagatzematge i conservacié de mostres de pacient

Coneixement de les possibles interferéncies analitiques (taula)

Realitzacio dels manteniments programats i resolucio dels problemes basics
de I’equip

Manteniments preventius: fer el seguiment i el registre dels manteniments
recomanats pel fabricant

Manteniments correctius: avisar al fabricant i registrar les avaries que es
produeixin

Procediments relacionats amb el calibratge:

- Configuracid del calibrador: reconstitucid, concentracid, etc.
- Criteris d’acceptacio o rebuig d’un calibratge

- Criteris de periodicitat del calibratge

- Necessitat de calibratge després d’una reparacié de I’equip

Tancament de 1’equip
Emmagatzematge dels resultats del control i de les mostres de pacients

Relacionats amb habilitats técniques

Llistat de tasques del lloc de treball

Data

Signatura
avaluador

Realitzaci6 de tincions:
- Preparacié dels colorants
- Coneixement del procés de tincio

Observacié microscopica:

- Estudi citologic (recompte manual) de liquids organics

- Sediments urinaris

- Estudi citologic de formula leucocitaria de sang periférica

- Estudi microbiologic de mostres amb tincié de Gram

- Estudi microbiologic de mostres amb tinci6 de Ziehl-Neelsen

Sembra de mostres biologiques per a estudi microbiologic

Coneixement de: pipeteig, aliquotat, dilucio, etc.
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Relacionats amb un area o seccio especifica del laboratori

Llistat de tasques del lloc de treball

Data

Signatura
avaluador

Comanda de material:

- Coneixement del circuit de realitzacié de comandes
- Realitzaci6 de la comanda

- Revisio d’estocs, en funcid del consum

Recepcio del material

Comprovacio albarans rebuts - comanda realitzada
Emmagatzemament al seu lloc del material rebut
Emmagatzematge al seu lloc del producte no conforme

Conservaci6 dels registres relacionats amb 1’area o secci6 de treball
Coneixement dels procediments normalitzats o instruccions de treball, tant
generals com especifics de 1’area o seccid

Resolucioé d’incidéncies

11
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Annex 4. Exemples de descripcio del lloc de treball

LLOC DE TREBALL: TECNIC DE L’AREA DE BIOQUIMICA

TITULACIO REQUERIDA
Tecnic especialista de laboratori (Formacié Professional de 2n Grau o Cicle Formatiu Superior).

DEPENDENCIA JERARQUICA / FUNCIONAL i
Depén del Responsable del laboratori. Directament, depén del facultatiu responsable de 1’ Area de Bioquimica.

FUNCIONS: i
El Técnic de Laboratori de 1’ Area de Bioquimica (AB) ha de:

(@]

o

coneixer i saber interpretar les instruccions documentades i els procediments de I’AB que li corresponen,

informar al pacient sobre I’obtencié dels especimens relacionats amb les analisis de bioquimica general, les proves
funcionals hormonals i la recollida d’orina de 24 hores,

col-laborar en I’obtencid i manipulacié dels espécimens anteriors, realitzant els tractaments addicionals necessaris:
dilucio, deslipidizacio, etc.

processar els materials de control, de calibratge i les mostres de pacients, per I'analitzador XXX.
interpretar els resultats del control intern de la qualitat, amb 1’assessorament facultatiu,

verificar i validar els resultats de les magnituds (control de la plausabilitat), amb 1’assessorament facultatiu,
comunicar els resultats alarmants o critics de les magnituds descrites a XXX,

realitzar el manteniment preventiu o correctiu des equips XXX; sol-licitar la realitzacio dels seus manteniments
preventius externs i cursar la reparacio de les avaries,

realitzar la conservacio, neteja i manteniment de les pipetes de I’AB,

col-laborar en les activitats relacionades amb compres i subministraments amb el responsable de I’AB,
emmagatzemar i conservar les mostres a la fases metrologica i postmetrologica,

omplir i arxivar els registres relatius a les magnituds i als analitzadors que li corresponen,

col-laborar en la consecuci6 dels objectius de I’AB i en els objectius globals del laboratori,

participar en la supervisio, docéncia i ensinistrament del personal en formacié per a les tasques relacionades amb
I’AB,

atendre telefonicament les consultes dels sol-licitants, pacients o usuaris, que es relacionin amb I’AB,
assistir i participar activament a les sessions de I’AB i a les de formacio,

informar de qualsevol aspecte rellevant en relacié amb les tasques que realitza al responsable de I’ AB, incloent els
relacionats amb la millora dels processos,

conéixer, complir i vetllar pel compliment dels reglaments i normativa que siguin d’aplicacio, com ara la proteccio
de dades (LOPD), la prevencié6 de riscos (PRL),
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LLOC DE TREBALL: FACULTATIU DE BIOQUIMICA DEL LABORATORI D’URGENCIES

TITULACIO REQUERIDA
Facultatiu especialista de laboratori (Especialista en Bioguimica Clinica o Analisis Cliniques, via MIR, BIR, FIR 0 QIR).

DEPENDENCIA JERARQUICA / FUNCIONAL
Depén del Cap de Seccid del Laboratori d’Urgeéncies. D’ell depén el personal d’infermeria de la seva area.

FUNCIONS:
El Facultatiu Bioquimica del Laboratori d’Urgencies ha de:

o

(e]

o

generar i mantenir actualitzades les instruccions documentades i els procediments que li corresponen,
descriure les funcions i responsabilitats del personal al seu carrec,

supervisar i formar el personal,

controlar aspectes premetrologics, metrologics i postmetrologics,

validar i interpretar clinicament els resultats de les magnituds,

fer el seguiment i control de sistemes diagnostics a prop del pacient (POCT),

gestinar la demanda,

gestionar la qualitat: manteniment de la documentacid, lliurament d’indicadors, etc.

complir les lleis, reglaments i normatives,

participar en la realitzacio de guies i protocols,

participar en comissions, grups de recerca, etc.

informar als usuaris dels canvis rellevants en els examens de laboratori que estan sota la seva responsabilitat,

coordinar i actuar en funcié dels resultats del control intern de la qualitat i de la participacié en programes
d'avaluacio externa de la qualitat,

definir els resultats alarmants o critics, valors de referéncia, etc., de les magnituds descrites a XXX,
gestionar la renovacié o actualitzacié d’analitzadors o instruments,

tramitar la sol-licitud dels reactius o consumibles que s’hagin de donar d’alta,

col-laborar en la consecuci6 dels objectius particulars de 1’area i els globals del laboratori,

assistir i participar activament a les sessions on sigui convocat,

informar de qualsevol aspecte rellevant en relaci6 amb les tasques que realitza al seu superior, incloent els
relacionats amb la millora dels processos,

coneixer, complir i vetllar pel compliment dels reglaments i normativa que siguin d’aplicacid, com ara la proteccid
de dades (LOPD), la prevenci6 de riscos (PRL),
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Annex 5. Exemple de matriu de qualificacié

Tecnic 1 T T o o
Técnic 2 T T o

Tecnic 3 T o o T o
Técnic 4 T o T T
Técnic 5 T o o T

NOTA 1: Els coneixements i habilitats basics inclouen, per ex., els aspectes relacionats amb el control de la qualitat, la prevenci6 de
riscos, la utilitzacio6 del SIL, etc., tal i com es descriu al registre corresponent del laboratori.

NOTA 2: Segons la politica de substitucions del laboratori, en abséncia del Técnic 1 (titular) del lloc de treball 1, el substituiran la resta
de técnics qualificats (suplents) per al lloc de treball: Tecnic 3 o Tecnic 5.
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Annex 6. Exemples per a la millora formativa

Mitjancant comentaris informals

o Que haanat bé i que malament durant la tasca?
o Quins problemes has tingut?

o  Com s’haguessin pogut evitar?

o Quins canvis faries si ho tornessis a fer?

o  Que podries millorar?

o  Que has aprés?

Mitjancant valoracio formativa

Data:
Treballador:

Formador:
Lloc de treball:
Competencia:

Progressa segons Necessita

g . En risc de fallar
les expectatives millorar

Prepara el material de control adequadament

Prepara els reactius adequadament

Té una actitud professional i responsable

Posa en marxa 1’analitzador seguint el procediment

Etc.
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Annex 7. Exemple del registre d’evidéncies

Treballador:

Avaluador:
Lloc de treball:
Competéencia:
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Annex 8. Exemple de I’avaluaci6 de la qualificacié

Treballador:

Avaluador:
Lloc de treball:
Competencia:

Procés d’avaluacio

Data

Signatura
treballador

Signatura
avaluador

Pla d’aprenentatge (adjuntar).

L’avaluat ha llegit i comprés la documentacio necessaria per
dur a terme les tasques.

sl

[INO

L’avaluat ha completat 1’etapa d’observacio de la tasca.
L]sl
[1NO

L’avaluat ha completat la tasca amb supervisio.
sl
[INO

L’avaluat ha completat la tasca sol.
sl
[INO

Autovaloracio6 feta per I’avaluat (adjuntar).

Valoraci6 formativa feta per I’avaluador (adjuntar).

Avaluacio final feta per 1’avaluador:
[] L’avaluat ha demostrat competéncia
[] L’avaluat no ha demostrat competéncia

Si no s’ha demostrat competencia, adjuntar pla
d’aprenentatge correctiu per assolir-la.

Data:

Signatura de 1’avaluador:

Signatura del treballador:
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