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ATTIVITA' DI MEDICINA DI LABORATORIO

L'attivita di labaratorio fornisce informazioni ottenute con metoadi chimici, fisicl o biologici su
tessuti o liquidi di origine umana o su materiali connessi alla patologia umana, ai fini della
preventione, della diagnosi, del monitoraggio della terapia e del decorso della malattia e ai fini
della ricerca.

La tipologia di prestazioni eseguite nei diversi laboratori e la dotazione strumentale hanno un
diverso grado di cormplessitd commisurato alla realtd sanitaria ed alla tipologia dei quesiti
diagnastici posti al laboratorio.

Le attivitd di madicina di medicina di laboratorlo sono assicurate sia dalle strutture pubbliche e
private, di ricovers & cura a ciclo continuative e/o diurno sia da strutture extracspedaliere
pubbliche e private.

la pratica si riferisce alla seguenta tipalogia di laboratorio

Laboratori generali di base [ ]

Sono laboratori ad organizzazione semplice ed unitaria, che possono svolgere indagini nell'ambito
della biochimica clinica, della tossicologia, dell'ematologia ed emocoagulazione,
dell'immunoematologia, della microbiologla. Le indagini eseguibili dal laboratorio di base sono
contrassegnate nel nomenclatore tariffario regionale con la lettera B

Laboratori specializzati |1

Sono [aboratori che esplicano indagini diagnostiche monospecialistiche ad elevato livello
tecnologico e professionale nelfambito della chimica clinica, della tossicologia, del'ematologia ed
emocoagulazione, della microbiologia ed immunologla, della wnlngla, della citoistopatologia ed
infine della genetica e biologia molecolare.

Le indagini eseguibili nel vari laboratori specializzati sono contrassegnate nel nomenclatore
tariffario regionale con e lettere da Al ad A6 secondo il settore di appartenenza.
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Labaratori generali di base con settori specializzat! [ ]

Sono laboratori ad organizzazione complessa che, per varieta di tipologia analitica e complessita
dei quesiti diagnostici posti, necessitano di una articolazione in unitd operative o moduli
specializzati e della disponibility di tecnologie di livello superiore e di competenze professionall
particolari.

Tali laboratori possono svolgere indagini diagnostiche nell'ambito degii specifici settori di cui alle

tipologie precedenti.

Si Mon
REQUISITI MINIMI STRUTTURAL! AESEVERS i aasevera

| locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia ed al valume
delle attivitd erogate.
La dotazione minima di ambienti per |'attivitd di laboratorio 5i Non
comune ad ogni tipologia & la seguente: assevera sl assevera
- area di attesa dotata di servizl igienici dedicati all'utenza
ambulatoriale e di un adeguato numero di posti a sedere rispetto
ai picchi di frequenza degli accessi;
- locale per il prelievo, che consenta il rispetto della privacy
dell'utente;
- locale per le attivith di accettazione, amministrazione,
archiviazione e consegna dei referti;

locale per le attivita direzionali;

servizl igienici distinti_per gli operator];
locale armadio spogliatoio per il personale;
= locale per Il trattamento del materiale d'uso;
locale/spazio deposito per reattivi, reasgenti, eventuali
inflammabili, tossici; |
= localefarmadio per materiale sporco; K i |
- |ocalefarmadio per materiale pulito; 1
- localefarmadio per le attrezzature e | prodotti per la pulizia; |
= o superfici devono risultare resistenti al lavaggio e alia
disinfezions, lisce, con raccordo arrotondato al pavimento.
guest'ultimo deve essere non inguinante, del tipo monolitica,
resistente agl ti chimici e fisici, antisdrucciolo.
spazifarmadi per deposito materiale d'uso, attrezzature, | |
strumentazioni | ‘
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fmoltre;

per i laboratori generali di base: assevera _si assevera

J- il laboratorio generale di base deve posseders spazi per
| esecuzioni analitiche, opportunamente modulati, anche con 'use
di pareti mobili, nonché uno spazic separato per l'esecuzione di ||
indagini microbiologiche. La superficie dei predetti spazi non deve
essere inferiore a 36 myg. e comunque per ogni operatore addetto [
| ad attivita analitiche lo spazio non deve essere inferiore a mg.12;

= il locale destinato al prelievi deve essere idoneo alla specifica
tipologla della prestazione e deve avere una superficie minima non
inferiore a mq. 6 per operatore;

-le superfici devono risultare resistenti al lavaggio e alla
disinfezione, lisce con raccordo arrotondato al pavimento.
Quest’ultimo deve essere non inguinante, del tipo monolitico,
Lﬁﬂmntﬂ agll agenti chimici & fisici, antisdrucciolo. | |

Per i laboratori specializzati: assevera sl assevern
|- requisiti strutturali come guelli definiti per i laboratori generali
di base,

Per laboratori generali di base con settori
specializzati: assuvera sl assevera

- deve essere prevista una maggiorazione della superficie adibita
ad esecuzione analftiche complessivamenta non inferiore a mg 20
per ogni saftore specializzato aggregato;
locale RIA ; il locale per lo svolgimento di attivith di
radioimmunologia deve essere separato e rispondere alle norme
protezionistivhe previste dalle vigenti disposizieni in materia
locale PCR: §l locale per lo svolgimento di analisi con PCR deve
rispondere alle vigenti disposizioni in materia

= laddove & previsto 'utilizzo di metodiche radicisatopiche in |
vitra (RIA o PCR) bisogna utilizzare locali separati che devano
| rispondere alle vigenti norme di radioprotezione e in_materia.
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DOTAZIONE STRUMENTALE MINIMA PER | LABORATORI GENERALI DI BASE
il laboratario generale di base deve possedere una detazione strumentale tale da permettere
V'esecuzione delle indagini elencate nel nomenclatore tariffario regionale e contrassegnate dalia
lettera B *
Si Non

Detta strumentazione deve consistere almeno in: assevera i assevera
- banchi di lavoro idonei al tipo ed al carico di lavore;
- presidi ed attrezzi per i prelievi biologici;
- agitatore di sangue intero;
- arredi per la loro conservazione dei reagenti;
- due centrifughe, di cui una per microematocrito;

- deionizzatore d| H:0;
= due frigoriferi, prowisti di termagrafo, di capacita sufficiente
alla conservazione dei reattivi termolabili e del campioni, di cui
uno fornite di congelatore a -25°C, prowvisti di Indicatori esterni
| della temperatura;

bilancia analitica e bilancia tecnica;
= termostato;
- stufa a secco termoregolabile fino a 250°C;
- gutoclave;
- due bagnomaria termoregolabili & termometro di controllo;
- agitatore orizzontale;

due microscopi binocular, di cul almeno uno con obiettivo
accessoriato per Fosservazione in immersione ed in contrasto di
fase;
- fotometro con possibilita di misura nel vicino UV (340 nm) con |
‘ cellette termostatate:
apparecchiature idonee per il dosaggio degli elettroliti oppure
fotometro flamma o ad elettrodi selettivi
- attrerzatura completa per elettroforesi con alimentatore,
wasca di separazione & densitometro;
{=  agglutinoscopio;
- apparecchio semiautomatice per la determinazione dei tests
amocoagulativi;
- contaglobuli elettronico ad almena 7 parametri;
- Cronometrs a timer:
- pompa da vuoto ad acqua o meccanica;
= ph metro;
- fotometro fiamma o ad elettrodi selettivi. | |

presente asante

Alio scopo di fronteggiare eventuali emergenze dovra essere
presente un'armadio con farmaci per il primo soccorso.
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DOTAZIONE STRUMENTALE MINIMA PEr | LABORATORI SPECIALIZZATI E PER |
SETTORI SPECIALIZZATI AGGREGATI Al LABORATORI GENERALI DI BASE

| settori specializzati aggregati ai laboratori generali di base devono assere, inoltre, in possesso
delfa strumentazione sotto indicata per ciascuna specialita.

Detti settori specializzati possono comunque utilizzare apparecchiature gia in dotazione al
laboratorio generale, ove cib sia consentito dal carico di lavoro complessivo.

a.1 Chimica clinica e/o tossicologia atsevera sl assevera

microscopio binoculare con possibilita di osservazione in
campo chiarp, oscuro, a contrasto di fase ed in fluorescenza;

strumentazioni automatiche o semiautomatiche per le
L indagini immunomaetriche previste nel settore.

In coso di esecuzione di analisi tossicologiche: assevera sl assevera_
- cromatografo in fase gassosa o liguida;

- spettrofotometro registratore a banda stretta;
- spettrofatometro ad assarbiments atomico, |

In caso di esecuzione di metodiche can radicisotopl in vitro oftre | sl Non
precedanti ASSEVEra sl assEVErd
- centrifuga refrigerata (in caso di analisi con separazione In fﬁﬂf i
liquida);
- _ spettometro per [a conta di radiazionl gamma e/o beta;
- sistema di raccolta e di smaltimento del materiale radioattivo
in decadimento secondo quanto stabilita dalla normativa in
materia;

materiale di consumo (pipatte provelieecc) a perdere idoneo
per 'esecuzione di esami radioisatopici in vitro;

spazio per il lavaggio e la decontaminazions;

- banchi idonel aila qualitd ed al carico di lavoro;
- sistema di lavaggio per le analisi con separazione in fase
solida.

a.2 Microbiologia e sieroimmunoclogia assevera i assevera

: I
= microscopio binoculare con possibilita o osservazione In | l
campo chiaro, oscura, a contrasto di fase ed in fluorescenza;
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- centrifuga a testata multipla; o
= cappa a flusso laminare verticale;

- termostato;

- autoclave;

= banchl idenei aila qualita ed al carico di lavorg;
- sistemna di coltivazione in anaerchiosi.

i Kon
In caso di esecuzione di analisi immunometriche: assevers s assevera
- strumentazioni automatiche o seml automatiche per le
| indagini previste nel settare
S Non
In coso di esecurione di analisi con PCR: assevera sl assevera

- amplificatore delia catene genetiche; | 1
- lettore delle sequenze nucleotide;

- _attrezzatura automatica per il lavaggio;
L incubatore a secco (50-70° C.).

5l Non
a.3 Ematologia assevera sl assevern
- agitatore del sangue intero;
- contaglobuli sutomatico completa dei sette parametri
fondamentali, della conta delle piastrine, giobuli rossi e bianchi e
con possibilita di istogrammi;
- microscoplo binoculare con possibilitd di osservazione in
campo chiarg, oscuro, a contrasto di fase ed in fluorescenza;
- strumentazione e materiale idoneo per esame citologico e
citochimica del sangue periferico e del midollo;
- strumentazione automatica o semiautomatica per lo studio |
del fattori della coagulazione, della fibrinolizi, della funzionalita
piastrinica e degll inibitori della coagulazione;
- strumentazione @ materiali idonel per ricerche di
immunoematologia;
= strumentazione e materiale idonei per lo studio delle
 emoglobinopatie;
= strumentarzione e materiall idenei per lo studio degli enzimi
eritrocitari;
|-_ banchi idonei alla qualitd ed al carico di lavore. |
& Non
a.4 Virologia assevera i assevena r

- microscopio rovesciato;

- microscopio binoculare con possibilith di osservazione in
campo chiaro, oscuro, a contrasto di fase ed in fluorescenza;
- incubatrice per uova embrionata;

|- termostato per coltura a pressione controflata di CO2;




TS/02 2073 10-24 04915352602 SEGRETERIA

B attrezzatura per colture di cellule;
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- _congelatore a -20°C;

- congelatore a -70°C;

- dispositivo per filtrazione:

- _centrifuga a bracci oscillanti;

- cappa a flusso laminare verticale in box sterile:

idonei dispositivi per Vesscuzione automatica o

semiautomatica delle principali indagini rierologiche;

- banchi idonei alla qualita ed al carlco di lavoro,

In coso di esecuzione di analisi immunometriche:
]
] strumentazionl automatiche o semiautomatiche per le| |
Lindagini previste nel settore [

In case di esecuzione di analisi con PCR: un:‘:m
- amplificatore delle catens genetiche;
- sistema di lettura degli amplificati;
.- attrezzatura automatica per il lavaggio:
|- incubatore a secco (50-70° C.).
Non
a.5 Citoistopatologia sf assevera
- micratomao; |
- _ stufa per inclusioni:
- sistema adeguato per la preparazione dell'inclusione e per Je
coloraziani citoistopatologiche fondamentali;
- microscopio binoculare con possibilita di osservazione in
 campo chiarn, ascuro, a contrasto di fase ed in fluorescenza;
- microtomao congelatare in caso di esami estemporanei in sale
aperatorie;
- citocentrifuga;
|~ istoteca adeguata; |
L= banchi idonei alla qualita ed al carico di lavoro; [_ J
Man
a.6 Genetica sl assevera
- termostato per colture cellulari;
- _centrifuga a braccio oscillante;

cappa a flusso laminare verticale in box sterile:

microscopio rovesciato In caso di colture cellulari:

-  microscopio binoculere con possibilits di osservaziona In
campo chiarg, oscuro, a contrasto di fase ed in fluorescenza con

possibilita di effettuare microfotografie;

|-  attrezzature idonee per le colorazioni citogenetiche;

- attrezzatura idonea per lidentificazione di markers genetici;

istotéca;
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|- termaciclominer;

- banchi idonei alla qualita ed al carico di lavaro;
- sviluppatrice manuale bianco/nera;

- ingranditore fotografico bianco/ners; ==y
|- _incubatore a secco (50-70° C.).

Inoitre per esami effettuati con PCR: assevera 5 assevera
amplificatore delle catane genetiche;
sistema di lettura degli amplificati;
attrezzatura automatica per il lavaggio;
incubatore 8 secco (50-70° C.).

]
#
b
L ]
——

In caso di pid settorl speciallzzati presenti nella medesima struttura e nel medesimo luogo,
ciascun settore pud avvalersi di attrezzature presenti In altri settori aggregati al laboratorio

generale di base.

N.B. Le attrezzature & le strumentazioni previste per le singole tipologie possono anche essere
parte di sistemi integrati, pilr complessi {es. multianalizzatori), tenuto conto della evoluzione

delie tecnologie.

DOTAZIONE STRUMENTALE MINIMA PER |

LABORATORI SPECIALIZZATI
a.1 Chimica clinica efo tossicologica -m:ﬂ i

||-_ aggiutinascopio;
agitatori orizzontale;
- _autoclave due bagnomaria termoregolabili;
bilancia analitica fino a 1 mgr;
bllancia tecnica;
- centrifuga;
= frigo per reattivi,
- freezara-25°C;
= cronometro a timer;
= ph metro;
- pompa da vuoto ad acqua o meccanica;
stufa a secco sino a 250 °C:
= termostato;
|- fotometro a flamma o ad elettrodi selettivi;
- due microscopi binoculari di cui almene tino
accessoriato per . l'osservazione in campo ascuro,
in contrasto di fax ed in fluorescenza;
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- attrezzatura per elsttroforesi completa di densitometro;

- Cromatografo in fase gassosa o liquida;

- __spettrofotometro registratore a banda stratta;

- spattrofotometro ad assorbimento atomico:
strumentazione automatiche o semiautomatiche per le

|Indagini immunometriche previste per il settore. |

Inoltre, gualora vengana effettuate analisi radioimmunalogiche:  assevera s assevera
+ centrifuga refrigerata in caso di analisi
con separazione In fase liquida;
spettrometro per conta di radiazioni gamma e/ beta;
sistema di lavaggio per le analisi
con separaziona in fase solida:

sistemna di raccolra e di smaltimento dei materiale radioatthvo in
decadimento secondo quanto stabilito dalla narmativa in materia;

|- materiale di consumo (pipette provette, ecc ) a perdere. |
i Non
a.2 Microbiologia e sieroimmunologia asevera sl assevera
- agiatone orizzontale; !
- autoclave;
bagnomaria termoregelabili;

- bilancia analitica fino a 1 mgr:

|- bilancia teenica;

= Centrifuga;

- centrifuga a testata multipla;

- __rigorifero per reattivi;

- freezera-25°C:

- cronometra a timer:

= PH metro;

- __pompa da vuoto ad acqua o meccanica;
- stufa a secco fino a 250 °C;

- due termostati;

- due microscopi binoculari, di cul almeno uno accessonato per
|osservazione in contrasts di fase, campo oscliro e fluorescenza;

- spettrofotometro UV - visibile con monacromatare a reticolo o
filtri; interferenziali, con callette termostatate;

- Cappa a flusso laminare verticale.

strumentazione automatiche o semiautomatiche per I'indagini
immunemetriche previste per il settore.

_noltre, qualera vengano effettuate analisi immunometriche: assevera ¢l assovera
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Inoltre, qualora vengano effettuate analisi con PCR assoverd  si asseverd
« _amplificatore delle state genetiche; _
¢ lettore delle sequenze nucleotidiche;

attrezzatura automatica per lavaggio;

e

rratcande & seccd (50-70°C)

a.3 Ematologia ; assevera s assaverd
- _aggiutinoscopio =1
-_ agitatore del sangue intero e
- _agitatore oriaontale
= autoclave

- _bagnomaria termoregolablle
}-_ bilancia analitica fino a 1 mgr
= bilancia tecnica
E centrifuga
- _centrifuga per microematocrito
= cronometro a timer

- PH metro
|- pompa da vuoto ad acqgua o meccanica;
- _stufa a seceo sino a 250 °C;
- termostato;
- _frigorifero per reattivi;

- freezera-25"C;
= spettrofotometro UV - visibile con monocromatore a reticolo o
filtri interferenziali, con cellette termostatate;

- altrezzatura per elettroforesi completa di densitometro;

- apparecchio automatico o semiautomatico per la
determinazione dei tests emocoagulativi;

- contatore elettronico per globuli rossi, bianchi e piastrine ad
almeano ¥ parametri con possibilita di istogrammi;

due microscopi binoculari di ¢ul almeno uno accessoriata per

asservazione in campo oscuro, in contrasto di fase e in
fluprescenza;
= strumentazione mareriale idoneo per esame citologico
citochimica del sangue periferico e del midollo;

- strumentazione automatica o semizutomatica per lo studio
defla funzionalita della sintesi dei fattori dei meccanismi intrinseco
ed estrinseco, della fibrinolisi , della funzionalita piastrinica e degfi
inibitori della coagulazione;

.

— mh

10
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- Strumentazione e materiale per ricerche di immunoematologia
e per lo studio delle proteine sieriche strumentazione e materiale
idoneo per lo studio e |a caratterizzazions delle emoglobinopatie a
livello delle e alterazioni strutturali e funzionali:
- Sstrumentazione e materiale idonee per lo studio degll enzimi
aritrocitari.

a.4 Virologia astevera s assevera

- agitatore orizzontale;

- autoclave due bagnomaria termoregolabili;
- _bilancia analitica fino a 1 megr;

= hbilancia tecnica;

- centrifuga a bracei oscillanti:

- _centrifuga refrigerata;

[~ eronometro a timer:

- frigorifera per reattivi:

= PH matro;

- pompa da vuoto ad acgua o meccanica;

- stufa a seceo sino a 250 °C:

- microscopio rovesciato;

- microscopio bineculare con possibilith di osservazione in campo
| chiaro, a contrasto di fase a fluorescenza;

- Incubatrice per uova embrionale;

- termostato per coltura a pressione controllata di Co2;

- attrezzatura per coltura di cellule;
-__congelatore a - 20 °C;

- congelatore a- 70 °C;

- dispasitive per filtrazione;

- __cappa a flusso laminare verticale in box sterile: J

Inoftre, qualora analisi immunometriche: assevera sl assevera
strumentazione automatiche o semiautematiche per I'indagini
immunometriche prevista per il settors,

Inoltre, qualora vengane effettuate analisi con PCR: assevera  si assevera
amplificatore delle catene genetiche; |
- _lettore delle sequenze nucleotidiche;

|+ _attrezzatura automatica per fav io;
+_incubatore a secco (50-70° C.). | |

11
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a.5 Citolstopatologia aRsEVErd  si assevera
- agitatore orizzontale;

- autoclave; o

- _bagnomaria termoregolabile;
- _bilancia analitica tino a 1 mgr;
- bilancia tecnica;
- _centrifuga;

|- _cronometro a timer;
= PH metro; ]
| -__pompa da vuoto ad acqua o meccanica;
-_stufa a secco sine a 250 °C;
- termostato;

& frigorifero per reattivi;

- freezera-25°C
spettrofotometro UV visibile con monocromatore a reticolo o filtri
interferenziali, con cellette tarmostatate;
- microtomo;

- stufa per inclusione;

||

- microscopi binoculari, di cul almeno uno accessoriata per
I'osservazione in campe oscuro, in contrasta di fase e in
fluorescenza;

- microtomo congelatore;
- citocentrifuga;

|- istoteca;

- sistema adeguate per la preparaziona dell'inclusione e per le
_colorazioni cito-istologiche fondamentali.

&.5 Genetica medica EEMEVETA 5l assavera
- agitatore

- gitoclave

- _bagnomaria termaregolabiie

= bloceo Bunsen

- bilancia analitica fino a 1 mgr

- bilancia tecnica

- centrifuga a bracci oscillant]

= cronomeatro a timer

- istoteca

- PH metro

- Pompa da vuota ad acqua o meccanica
.= Stufa a secco fino a 250 °C.

12



15/02 2013 1099 0315352802 YEGRETERIA

- due microscopi binocularl, entrambi accessoriat] per
l'osservazione in immersione ed in contrasto di fase e in
fluorescenza, attrezzati per microfotografie

i g T_ITHi

#7558 P 012

= termostato per coltura cellulari |

- _cappa a flusso laminare verticale in box sterile

- cappa chimica

— —

- frigorifero per reattivi

- congelatore a- 70 *C

- Sviluppatrice manuale biance/nern

-_ingranditore fotografico bianco/nero

- dttrezzatura idonea per le colorazioni citogenetiche

- attrezzatura per I'identificazione di marckers genetici

Incltre, qualora vengano effettuate analisi con PCR:

amplificatore dalle catene genetiche

lettore delle sequenze nucleatidiche

|- attrezzatura a automatica per lavaggio

i_1 incubatore a seceo (50-70° C.)

Inoltre, qualora vengano effettuate analisi di amniaciti o tessuti:

microscopio invertito

_termostato per coltura a pressione controllata €O,

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

Mon
ALEEVErA o aSTOVETE

In ogni laboratorio deve essere presente un documento che

descriva tutti | servizl e le prestazioni offerte dal Laboratorio ed In |

cul sono esplicitati gli esami che YENEONo eseguiti direttameants -
| ton quali procedure ed attrezzature - e quelli ehe vengona inviati
| ad altre strutture.

mmmﬂﬂhmmm

SFRtviETa = agsevera

- il riconoscimenta degli utenti;

- lidentificazione dei cam piani;

= il trasferimento del materiale bielogico dalle zane di prelievo al
laboratorio;

- | processi di sanificazione ambientale {pulizia ambientale,
disinfezione, disinfestazione, decontaminazione, ece,);

- __lo smaltimento dei rifiuti;

- Fapprovvigionamente & la gestione dei reagent], reativi e
farmaci;

13
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= reagenti, materiale di contrallo, materiale di calibrazione
devono presentare etichette che ne indichino: identita, titolo o {
concentrazione, condizioni di conservazione raccomandate, data di
preparazione e di scadenza ove necessario & ognj altra
informazione necassaria per Fuso corretto. Nessun materiale deve

essere utilizzato oltre la data di scadenza, ove prevista, i
Deve esistere un sistema di archiviazione che deve contenere i Man
almena: FESOVErA 5i AsSpyVera

T
- i risultat degli esami effettuati sugh utenti (conservati per ]
|nrmEm:- un anno);
|'- i risuleati dei controlll di qualita interno conservati per un anno

L& quelli esterni per almeno tre anni. ‘
Deve esistere un manuale detle procedure diagnostiche, & o
contenente, per ogni esame, almeno: sssevers _siaa: .

| - preparazione dell'utente agli esami; |

- modalith di raccolta, trasporto e conservazione del campione; .
= caratteristiche e descrizione del metodo analitico impiegato; N
- __modaiita di compilazione, trasmissione e consegna dei referti. | ]

r'ntil.'.IHTﬂ‘I:ILI.I:I Ol QuALTA’ asipvara sl assavery

Ciascun laboratorio deve svolgere programmi di Controlio interno J || [
di Qualita e partecipare a programmi di Valutazione Esterna di I

Qualits promassi dalla Reglone Campania o, in mancanza a

programmi validati a livello nazionale o internazionale, con ‘

evidenza documentale dei percorsi e del risultati,

L1} Man
Presso ogni laboratorio: assevers 5 aszevera
Fm asistere un opuseolo informative sul Senvizio per gl utenti,
che deve cantenera le modalith di ACCASIO;
| deve poter essere possibile Il ritiro dei referti in tutte le mattine di
apertura al pubblico ed in almeno due pomeriggl alla settimana.

50 MNan

Personale Atsavera s assevera

Il personale sanitario laureato e/o tecnico deve essere adeguato
alla tipologia ed al volume delle prestazion erogate.

l'organice del personale di laboratorio generale di base o di
laboratorio specializzato & costituito da almenc:
- direttore responsabile;

- un collaboratore laureato in medicina, scienze biokogiche o
chimica; !

14
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- un tecnico di laboratorio diplomata;

- un addetto alle attivita amministrative:

= un addetto alle pulizie o affidamento del servizio @ ditte
estermne.

E' fatto comungue obbligo al Direttore Responsabile di servirsi di
personale abilitato dalla normativa vigente per l'esecuzione del
prelievi e per altre eventuall attivita di spacifica competenza.

Direttore responsabile assevers  si assevera
Il Direttore responsabile deve assere in possesso dei reguisiti J
previsti dalle leggi vigenti. Avendone | requisiti, pub anche essere
responsabile  di un solo settore specializzato aggregato al
laboratorio da lui diretio.

Il Direttore responsabile del Laboratorio generale di base o del
Laboratorio specializzato non puc avere analoga direzione
responsabile in altre strutture.
Per ogni settore specializzato, aggregato ad un laboratorio
generale di base, deve essere previsto, in qualita di responsabile,
un laureats in possesso dei requisiti di legge il quale dowrd
assicurare 1a sua presenta per un numero di ore proporzionato al
carico di lavaro; uno stesso laureato pub sovraintenders a non pi
di due settori specialistici dello stesso laboratorio in rapgorto al
carico di lavoro,

In caso di assenza del Dirsttore responsablle per un periodo non
superiore a 60 giomni, le sue funzioni vengeno assunte da uno dei
responsabili degli eventuali settori specializzati prasentl o, in
mancanza, dal collaboratore laureato pili anziano. Per periodi
Superiori, & fatto obbligo di nominare un sostituto avente le
caratteristiche del Direttore responsabile con  relativa
(comunicazione all'ASL di appartenanza, | |

Compiti:
il Direttore Responsabile del laboratorio stabilisce le postazioni e
le allocazioni degli strumenti nei varl settori specializzatl in
funzione della migliore ergonomia operativa;
- sceglie ed approva i metodi di analisi;
- risponde della attendibilita dei risultati:
- nsponde della idoneita delle attrezzature e degli impianti;
- firma | referti delle analisi:
- @responsabile della registrazione ed archiviazione degli esami;
applica il regolamento interno;

15
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controlia lo stato igienica dei locali, la buona funzionalits degli
impianti e di tutti | materiali impiegati;
- segnala le denunce obbligatorie previste dalla legge;

applica le norme di tutela della salute degli operateri contro i
rischi derivanti dalla specifica attivita;

dispone |a conservazione dei risultati analitici per almeno 1
anna;
- dispone la buona conservazione dei preparati citologicl ed
istologici e delle inclusioni di paraffina per almeno cinque anni
fatti salvi | disposti di specifiche disposizioni di legge:
- organizza i servizi ed i controlli di qualita;
- dispone il controlle di qualita inteme, che wverifica
Fattendibilita dei dati analitici (accuratezza e precisione) e
lefficienza dei metodi e della strumentazione Implegata

mediante:
L Mon

li e —

controllo quotidiane e manutenzione delle attrezzature e del
reggenti;

uso dei materiali di controlio a titolo note (almeno uno con
valori nel campo normale ed uno con valori nella regione
sovrastante/sottostante il limite superiore del campo normale) per
il controllo di accuratezza, con frequenza almeno settimanale;

uso di materiale di contrallo positive o negativo per le indagini
qualitative ivi comprese quelle microbiologiche e virologiche;

allestimento & aggiornamento delle carte di controllo con'
(caleolo dei coefficienti di varlazione giornallers o per periedi
| diversi a seconda del carico di lavoro, '

L | MNan
Tecnico di iobaratorio FSSEVErS & MSovera

Il tecnico di laboratorio deve essere in possesso dei reguisiti |
previsti dalle leggi vigenti, inclusi Il diploma universitario di tecnico J

di laboratorio blomedico, e Tecnico sanitario di laboratorio
blomedico e requisiti normati da sanatorie pregresse.
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NOTE - / PRESCRIZIONT - INDICAZIONE BEI TEMPI PER L'ADEGUAMENTD

e
DICHIARATIONE DL LEGALE RAPPRESENTANTE DELLA STRUTTURA

e

|
— -
[ 7301 [serivore stampatello e firma in calee] :
B, ﬂFl'I'il.‘
br.: firma ;
Or. § firma :
D : firma :
Or.: fanma :
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