SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
MINISTERIO DE ORDENACION PROFESIONAL

DE SANIDAD

Orden por la que se aprueba y publica el programa formativo de la especialidad
de Laboratorio Clinico, que incluye los criterios de evaluacion de sus especialistas en
formacion y los requisitos de acreditacion de las unidades docentes de Laboratorio
Clinico.

La especialidad de Laboratorio Clinico se crea a partir de la entrada en vigor del
Real Decreto 101/2025, de 18 de febrero, por el que se establece el titulo de especialista
en Laboratorio Clinico y se suprimen los titulos de especialista en Ciencias de la Salud
en Analisis Clinicos y Bioquimica Clinica.

Esta nueva especialidad surge de la fusion de las especialidades de Analisis Clinicos
y Bioquimica Clinica, como consecuencia de la confluencia de sus competencias y
funciones, conforme a los avances tecnolégicos introducidos en los analizadores
actualmente utilizados en los laboratorios.

El articulo 21 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las
profesiones sanitarias, establece el procedimiento a seguir para aprobar los programas
formativos de las especialidades sanitarias en Ciencias de la Salud, previendo su
publicacion en el «Boletin Oficial del Estado» para general conocimiento, senalando que
los programas seran periodicamente revisados y actualizados.

Para dar cumplimiento a este requerimiento, la Comision Nacional de la Especialidad
de Laboratorio Clinico, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 4.1 del Real Decreto
101/2025, de 18 de febrero, y los articulos 21.2 y 28.8, letra a), de la Ley 44/2003, de 21
de noviembre, ha elaborado el programa formativo de su especialidad, que ha sido
ratificado por el Consejo Nacional de Especialidades en Ciencias de la Salud, como
organo encargado de la superior asistencia y asesoramiento técnico y cientifico del
Ministerio de Sanidad y del Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades en materia
de formacion sanitaria especializada, en su sesion de fecha de de Este
programa incluye las competencias transversales de las especialidades en Ciencias de
la Salud reguladas en el capitulo Il del Real Decreto 589/2022, de 19 de julio, por el que
se regulan la formacion transversal de las especialidades en Ciencias de la Salud, el
procedimiento y criterios para la propuesta de un nuevo titulo de especialista en Ciencias
de la Salud o diploma de area de capacitacion especifica, y la revision de los
establecidos, y el acceso y la formacion de las areas de capacitacion especifica; y se
establecen las normas aplicables a las pruebas anuales de acceso a plazas de
formacion en especialidades en Ciencias de la Salud.

Por otro lado, y conforme a lo dispuesto en el articulo 28.8, letra b), de la Ley 44/2003,
de 21 de noviembre, la citada Comision ha establecido los criterios de evaluacién de las
personas especialistas en formacion respecto de dicha especialidad sanitaria en el
marco del proceso de elaboracion del presente programa formativo, y que han sido
ratificados por el Consejo Nacional de Especialidades en Ciencias de la Salud.

Junto a lo anterior ha de indicarse que la formacion de esta especialidad en Ciencias
de la Salud se realizara en las unidades docentes de Laboratorio Clinico, segun lo
previsto en el articulo 2 y anexo | del Real Decreto 183/2008, de 8 de febrero, por el que
se determinan y clasifican las especialidades en Ciencias de la Salud y se desarrollan
determinados aspectos del sistema de formacion sanitaria especializada.

El articulo 26.1 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, establece el procedimiento
mediante el que aprobar los requisitos de acreditacion que, con caracter general,
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deberan cumplir los centros o unidades para la formacion de especialistas en Ciencias
de la Salud. Siendo asi y conforme a dicho precepto legal, la Comisién de Recursos
Humanos del Sistema Nacional de Salud, previa valoracién de la propuesta realizada
por la Comision Nacional de esta Especialidad ha propuesto, en su reunién de fecha

de de , los requisitos de acreditacion de las unidades docentes de
Laboratorio Clinico.

Tales criterios de evaluacidn y requisitos generales de acreditacibn son un
instrumento necesario para garantizar la calidad de la formacion en todo el sistema
sanitario mediante la existencia de unas estructuras formativas uniformes y adecuadas
a la evolucién de los conocimientos cientificos y tecnoldgicos y a las necesidades que
demanda nuestra sociedad, existiendo una estrecha relacién entre las caracteristicas de
las instituciones donde se imparte la docencia y el nivel de formacioén adquirido por las
personas especialistas en formacidén y se aprueban conjuntamente con el programa
formativo a través de la presente orden.

Finalmente y en cuanto a los aspectos procedimentales se refiere, cabe indicar que,
conforme a lo establecido en el articulo 26.3 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre; el
articulo 5.1 del Real Decreto 183/2008, de 8 de febrero, y el articulo 6 del Real Decreto
718/2024, de 23 de julio, por el que se desarrolla la estructura organica basica del
Ministerio de Sanidad, corresponde a la persona titular de la Direccion General de
Ordenacion Profesional del Ministerio de Sanidad resolver las solicitudes de
acreditacidon de centros y unidades docentes formuladas a instancia de la entidad titular
del centro, previos informes de la comision de docencia y de la consejeria de la
comunidad autbnoma competente en materia de formacién sanitaria especializada. A su
vez y conforme a lo dispuesto en el articulo 5.4 del anterior Real Decreto 183/2008, de
8 de febrero, en la resolucidon de acreditacion de la unidad docente se hara constar el
numero de plazas acreditadas, la entidad titular, la gerencia u érgano de direcciéon
coordinador de la infraestructura docente de que se trate y la sede de la comisién de
docencia a la que se adscribe dicha unidad. Asimismo, corresponde a las comunidades
auténomas, cualquiera que sea la titularidad, publica o privada, del centro que haya
adoptado la mencionada iniciativa, informar y trasladar las solicitudes de acreditacion al
Ministerio de Sanidad.

Esta orden se adecua al Real Decreto 472/2021, de 29 de junio, por el que se
incorpora al ordenamiento juridico espafol la Directiva (UE) 2018/958 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 28 de junio de 2018, relativa al test de proporcionalidad antes
de adoptar nuevas regulaciones de profesiones, en la que se establece la realizacion de
evaluaciones de proporcionalidad y que cuando afecte a la regulacién de las profesiones
del ambito de la salud y tenga implicaciones para la seguridad de los pacientes, los
Estados miembros tendran en cuenta el objetivo de garantizar un alto nivel de proteccion
de la salud humana.

En cuanto al contenido y tramitacion de la presente orden, se han tenido en cuenta
los principios de buena regulacion previstos en el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1
de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

En concreto, la orden se adecua al principio de necesidad y eficacia puesto que es
el instrumento idéneo y unico posible para llevar a cabo la regulaciéon que pretende
introducir en el ordenamiento juridico. Del mismo modo, es acorde con el principio de
proporcionalidad, ya que contiene la regulacion imprescindible para el cumplimiento del
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objetivo previamente mencionado, y con el de seguridad juridica, puesto que es
congruente con la legislacién estatal y la normativa europea en la materia.

En cumplimiento del principio de transparencia, en el proceso de elaboracion de esta
norma se han sustanciado los tramites preceptivos de consulta publica previa y de
audiencia e informacion publica. Asimismo, han sido consultadas las comunidades
autonomas y las ciudades de Ceuta y Melilla, asi como el Instituto Nacional de Gestion
Sanitaria, y ha sido informado por la Comisién de Recursos Humanos del Sistema
Nacional de Salud.

Por ultimo, con respecto al principio de eficiencia, esta orden ministerial contribuye a
la gestion racional de los recursos publicos existentes, en condiciones de igualdad con
el resto de las especialidades en Ciencias de la Salud.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y de la Ministra de Ciencia,
Innovacion y Universidades, dispongo,

Articulo 1. Objeto.

La presente orden tiene por objeto aprobar el programa formativo de la especialidad
de Laboratorio Clinico, los criterios de evaluacion de sus especialistas en formacion y
los requisitos de acreditacidén de las respectivas unidades docentes, cuyo contenido se
publica como anexos |y Il.

Articulo 2. Ambito de aplicacién.

El programa formativo, los criterios de evaluacion de sus especialistas en formacion
y los requisitos de acreditacion de las respectivas unidades docentes, seran de
aplicacion a las personas especialistas en formacion de la especialidad de Laboratorio
Clinico que obtengan plaza en formacion a través del sistema de residencia en unidades
docentes de dicha especialidad, a partir de la entrada en vigor de la presente orden.

Disposicion transitoria primera. Pervivencia de los programas vigentes.

1. A las personas especialistas en formacién en las especialidades de Analisis
Clinicos y de Bioquimica Clinica que hayan obtenido plaza en formacion a través del
sistema de residencia en convocatorias anteriores a la que se cita en el articulo 2, les
seran de aplicacion los programas formativos aprobados respectivamente, por la Orden
SCO0/3369/2006, de 9 de octubre, por la que se aprueba y publica el programa formativo
de la especialidad de Analisis Clinicos y por la Orden SC0/3252/2006, de 2 de octubre,
por la que se aprueba y publica el programa formativo de la especialidad de Bioquimica
Clinica.

2. No obstante a lo anterior, en los dos meses siguientes a la entrada en vigor de
esta orden, a propuesta del/de la tutor/a y previa aceptacion de la persona especialista
en formacion, la comisién de docencia y la entidad titular de la unidad docente acreditada
podran acordar la adaptaciéon del plan individual de formacion al nuevo programa
formativo oficial, en la medida en que sea compatible con la organizacién general de la
unidad acreditada y con la situacién especifica de cada persona especialista en
formacion.
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En el supuesto de que se produzca el acuerdo previsto en el parrafo anterior, la
comision de docencia notificara en el plazo de quince dias al Registro Nacional de
Especialistas en Formacion mediante registro electrénico oficial y, en su caso y de
manera complementaria, por otros medios electronicos, la aplicacién del nuevo
programa formativo a las personas especialistas en formacion implicadas. Asimismo, la
comision de docencia debera notificar este acuerdo al 6Grgano competente en materia de
formacion sanitaria especializada de la comunidad autonoma correspondiente, a través
del procedimiento que ésta determine. Dado el caracter excepcional, condicionado e
individualizado de este mecanismo, su aplicacién no podra entenderse como automatica
ni extensible de forma generalizada al conjunto de las personas especialistas en
formacion, debiendo analizarse cada situacion de manera singular durante el periodo de
adaptacion al nuevo programa formativo de la especialidad de Laboratorio Clinico.

Disposicion transitoria segunda. Unidades docentes acreditadas.

En el plazo de tres afios desde la entrada en vigor de esta orden, las unidades
docentes de Analisis Clinicos y de Bioquimica Clinica deberan adaptarse a los requisitos
establecidos en el anexo Il, salvo que soliciten una modificacion de la acreditacion
otorgada antes de la finalizacion de dicho plazo.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

La presente orden se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.30.2 de la
Constitucion Espanola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva para regular las
condiciones de obtencion, expedicién y homologacion de titulos profesionales.

Disposicion final segunda. Pérdida de eficacia de la Orden SC0O/3369/2006, de 9 de
octubre, por la que se aprueba y publica el programa formativo de la especialidad de
Andlisis Clinicos, de la Orden SC0O/3252/2006, de 2 de octubre, por la que se aprueba
y publica el programa formativo de la especialidad de Bioquimica Clinica y de los
requisitos de acreditacion de las unidades docentes de Analisis Clinicos y de Bioquimica
Clinica.

A partir de la entrada en vigor de esta orden, quedan sin efecto la Orden
SCO0/3369/2006, de 9 de octubre, la Orden SCO/3252/2006, de 2 de octubre, asi como
los requisitos de acreditacion de las unidades docentes de ambas especialidades, sin
perjuicio de lo previsto en la disposicién transitoria primera.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

Esta orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial
del Estado».
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ANEXO |

Programa formativo oficial de la especialidad de Laboratorio Clinico
y los criterios de evaluacion de sus especialistas en formacion

Denominacién de la especialidad: Laboratorio Clinico
Duracioén: 4 afios
Titulacion universitaria previa: Grado/Licenciatura en Biologia, Bioquimica, Farmacia,
Medicina o Quimica

1. Introduccion.

La especialidad de Laboratorio Clinico es una disciplina sanitaria que integra el
analisis de muestras biolégicas humanas con el fin de apoyar el diagnéstico, el
prondstico y la prevencion de enfermedades, asi como el seguimiento terapéutico.

Sus origenes se situan a finales del siglo XIX, cuando los avances en quimica,
microscopia y fisiologia permitieron aplicar métodos experimentales al estudio clinico de
la enfermedad. Durante el siglo XX se consolidaron dos especialidades
diferenciadas, Analisis Clinicos y Bioquimica Clinica, que surgieron con enfoques
distintos, pero que fueron adquiriendo competencias cada vez mas solapadas debido al
progreso tecnoldgico y a la integracion de areas diagnosticas.

La unificacion de las especialidades de Analisis Clinicos y Bioquimica Clinica bajo
un unico titulo, Laboratorio Clinico, establecida mediante el Real Decreto 101/2025, de
18 de febrero, por el que se establece el titulo de especialista en Laboratorio Clinico y
se suprimen los titulos de especialista en Ciencias de la Salud en Analisis Clinicos y
Bioquimica Clinica, responde a la convergencia practica y tecnolégica de ambas
disciplinas. Esta fusidon permite una formacion mas actualizada y coherente, favorece la
eficiencia en el uso de los recursos y refleja con mayor fidelidad el papel transversal y
estratégico del laboratorio en la medicina contemporanea.

Se trata de una especialidad enfocada al apoyo diagndstico y a la proteccién y mejora
de la salud de las personas, que engloba las disciplinas basicas relacionadas con la
fisiopatologia médica.

Los avances técnicos y en los sistemas de informacion han supuesto un cambio
conceptual en los modelos de organizacion y funcionamiento. Estos recursos deben
orientarse a la consecucion de un objetivo final: generar informacion de calidad y
clinicamente util, con garantias para la seguridad del paciente.

El programa formativo oficial de la especialidad (en adelante, POE) de Laboratorio
Clinico, integra competencias procedentes de los programas formativos de Analisis
Clinicos y de Bioquimica Clinica, e incorpora nuevas competencias necesarias para
adaptarlo a la realidad organizativa, tecnolégica y cientifica de los laboratorios clinicos
actuales, asi como a las previsiones de evolucion en los préximos anos.

El acceso a la especialidad de Laboratorio Clinico desde diferentes titulaciones
constituye una fortaleza, por la suma de conocimiento multidisciplinar que aporta, no
obstante, plantea un importante reto formativo con el objetivo final de conseguir
especialistas uniformemente capacitados.
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En definitiva, la especialidad de Laboratorio Clinico constituye una de las principales
fuentes de informacion para la toma de decisiones clinicas, ya que sus aportaciones
resultan fundamentales para el diagnéstico, seguimiento y tratamiento de los pacientes.

2. Definicion de la especialidad.

La especialidad de Laboratorio Clinico es la disciplina sanitaria responsable del
estudio de muestras biolégicas humanas mediante la aplicacién de métodos analiticos,
con el objetivo de generar informacion fiable y clinicamente relevante para la prevencion,
el diagndstico, el prondstico y el seguimiento de las enfermedades, asi como para la
toma de decisiones clinicas y la evaluacion de la respuesta terapéutica.

3. Participantes en la elaboracién del programa.

El POE de Laboratorio Clinico ha sido elaborado por la Comisién Nacional de la
Especialidad de Laboratorio Clinico. Los integrantes de dicha Comision Nacional son:
don Alfonso Luis Blazquez Manzanera (Presidente), dona Maria Belén Prieto Garcia
(Vicepresidenta) y los/las vocales: dofia Nerea Bastida Lertxundi, dofia Leyre Cardo
Gonzalez, don Jacobo Diaz Portillo, dofia Roser Ferrer Costa, dofia Cristina Garcia
Santos, donha Maria Carmen Lorenzo Lozano, don Luis Martin Alvarez, dona Natalia
Fernanda Pascual Gémez y don Enrique Rodriguez Borja.

La Comisién Nacional ha contado con los trabajos previos de las Comisiones
Nacionales de Analisis Clinicos y de Bioquimica Clinica presididas por don José Antonio
Noguera Velasco y don Josep Lluis Bedini Chesa, respectivamente.

4. Normativa, marco legal y referentes utilizados.

Para la elaboracion de este POE se ha tenido en cuenta lo establecido en las
siguientes normas y publicaciones:

o Directiva 2003/88/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de noviembre
de 2003, relativa a determinados aspectos de la ordenacidén del tiempo de
trabajo.

o Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

e Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de
Salud.

o Ley44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias.

e Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto Marco del personal estatutario de
los servicios de salud.

o Real Decreto 1146/2006, de 6 de octubre, por el que se regula la relacion laboral
especial de residencia para la formacion de especialistas en Ciencias de la
Salud.

o Real Decreto 183/2008, de 8 de febrero, por el que se determinan y clasifican las
especialidades en Ciencias de la Salud y se desarrollan determinados aspectos
del sistema de formacion sanitaria especializada.

e Real Decreto 589/2022, de 19 de julio, por el que se regulan la formacién
transversal de las especialidades en Ciencias de la Salud, el procedimiento y
criterios para la propuesta de un nuevo titulo de especialista en Ciencias de la
Salud o diploma de area de capacitacion especifica, y la revision de los
establecidos, y el acceso y la formacion de las areas de capacitacion especifica;
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y se establecen las normas aplicables a las pruebas anuales de acceso a plazas
de formacién en especialidades en Ciencias de la Salud.

o Real Decreto 101/2025, de 18 de febrero, por el que se establece el titulo de
especialista en Laboratorio Clinico y se suprimen los titulos de especialista en
Ciencias de la Salud en Analisis Clinicos y Bioquimica Clinica.

e Orden SCO0/3252/2006, de 2 de octubre, por la que se aprueba y publica el
programa formativo de la especialidad de Bioquimica Clinica.

e Orden SCO0/3369/2006, de 9 de octubre, por la que se aprueba y publica el
programa formativo de la especialidad de Analisis Clinicos.

e Orden SCO/581/2008, de 22 de febrero, por la que se publica el Acuerdo de la
Comision de Recursos Humanos del Sistema Nacional de Salud, por el que se
fijan criterios generales relativos a la composicion y funciones de las comisiones
de docencia, a la figura del jefe de estudios de formacion especializada y al
nombramiento del tutor.

e Moran J. Competencias del médico del siglo XXI. Un cambio necesario. Rev.
Cienc. Salud UP. 2019; 1(2):128-143.

o European Union of Medical Specialists. European Training Requirements for the
Specialty of Laboratory Medicine 2025. European Union of Medical Specialists.

5. Ambito de actuacion de la especialidad.

De acuerdo con el Real Decreto 101/2025, de 18 de febrero, el ambito de actuacion
de la persona especialista en Laboratorio Clinico se desarrolla en la unidad asistencial
U.73. Laboratorio Clinico, definida en el anexo Il del Real Decreto 1277/2003, de 10 de
octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios.

La especialidad se centra fundamentalmente en proporcionar informacion de utilidad
clinica para la valoracion del estado de salud, el apoyo al diagnéstico y al seguimiento
clinico, asi como en contribuir a la promocion de la salud y a la prevencién de las
enfermedades, mediante la aplicacién de métodos y técnicas de analisis de muestras
biolégicas de origen humano, a partir del conocimiento de la fisiopatologia humana.

El abordaje multidisciplinar de determinados aspectos resulta cada vez mas
indispensable, por lo que las personas especialistas en Laboratorio Clinico deben
participar, en colaboracion con otros profesionales sanitarios en la realizacion,
validacion e interpretacion fisiopatoldgica de pruebas en multiples areas.

Asimismo, las personas especialistas en Laboratorio Clinico, ademas de la funcion
asistencial, desempenan funciones de investigacion, docencia, gestidon clinica y
prevencion, asi como de informacién y educacién sanitaria, dentro del marco de sus
competencias.

6. Objetivos del programa.

El objetivo fundamental del POE es establecer las competencias que se deben
adquirir y desarrollar a lo largo de la formacion de la especialidad de Laboratorio Clinico
para obtener el titulo de especialista.

Un segundo objetivo del presente programa es definir los criterios para la evaluacion
de estas competencias.
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7. Competencias.

Para la adquisicion del titulo de especialista en Laboratorio Clinico se debera cursar un
periodo de formacion de cuatro afios por el sistema de residencia. Durante dicho periodo
se deberan adquirir y desarrollar competencias transversales, comunes a las distintas
especialidades en Ciencias de la Salud, asi como competencias especificas de la
especialidad de Laboratorio Clinico. Todas ellas seran desarrolladas a continuacion.

Asimismo, se incluyen los criterios de evaluacion de estas competencias a través de
instrumentos de evaluacion aplicables a cada una de ellas, asi como las actividades
formativas y los contextos de aprendizaje correspondientes.

a) Instrumentos de evaluacion.

Instrumento

Tipos y caracteristicas

Qué evalua

Ex
Examenes
escritos.

* Preguntas de respuesta multiple: Es recomendable que se
planteen como un caso clinico concreto (vifietas clinicas). El
enunciado debe generar una pregunta clara y debe ser posible
llegar a la respuesta con las opciones ocultas. Todos los
distractores deben estar dentro de la misma categoria que la
respuesta correcta (p. ej., diagnosticos, analisis, tratamientos,
prondsticos, alternativas terapéuticas). Aconsejable definirlas
sobre un caso clinico concreto (vifieta).

» Script Concordance Test (en adelante, SCT): Se trata de un
instrumento de aprendizaje y de evaluacién de las competencias,
basado en el razonamiento clinico en situaciones clinicas reales y
la toma de decisiones. La construccion de un SCT requiere la
aprobacién por parte de un comité de expertos. Dada la escasa
experiencia se recomienda su uso excepcional en el contexto de la
formacion sanitaria especializada (en adelante, FSE), para la
evaluacion de razonamiento clinico de alta complejidad y por
tutores/as con experiencia en su disefio.

a) Conocimientos
abstractos.

b) Conocimientos
contextualizados.

c) Razonamiento
clinico.

d) Toma de decisiones.

Ob
Observacion.

» Observacion estructurada de la practica clinica mediante el Mini-
CEX (Mini-clinical Evaluation Exercise). Consiste en la observacion
directa de la practica profesional con evaluacion estructurada
mediante un formulario previamente consensuado y posterior
provision de feedback a la persona especialista en formacion.
Permite consensuar indicadores de la actuacion profesional de
interpretacion variable.

La ejecucion correcta de procedimientos y técnicas puede utilizar
listas de comprobacion mas detalladas y adaptadas al
procedimiento o técnica, estas herramientas son DOPS (Directly
Observed Procedural Skills) y OSATS (Objective Structured
Assessment of Technical Skills).

» Simulacién: En actuaciones profesionales que no se pueden
evaluar por observacion directa, bien porque la baja prevalencia de
una patologia no garantiza el contacto directo con la misma, bien
porque supone un riesgo o gran incomodidad para el paciente. En
estos casos se debe contemplar la observacidon en contextos
simulados.

* Observacién no estructurada: su uso como herramienta de
evaluacion deberia reservarse Unicamente para la valoracion de
comportamientos no inducidos a variabilidad en la interpretacién.

a) Entrevista clinica.

b) Exploracion fisica.

c) Ejercicio Profesional.
¢) Juicio clinico.

d) Comunicacién.

e) Organizacion y
eficiencia.

TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE INFORMACION PUBLICA
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Au a) Toma de decisiones
Audit clinicas.
Andlisis de la calidad de los registros generados por la persona | b) Seguimiento del
especialista en formacion asumiendo que lo que se registra refleja | manejo del paciente.
lo que se hace. Su aplicacién consta: de la identificacion de | c) Seguimiento de las
indicadores y estandares de calidad y de su aplicacion y analisis a | actividades
los registros clinicos de la persona especialista en formacién. El | preventivas.
analisis lo puede realizar la persona especialista en formacion (se/f- | d) Uso adecuado de los
audi}), otra persona especialista en formacién (peer-review) o ellla | recursos como pruebas
tutor/a o especialista responsable. complementarias,
medicamentos,
interconsulta.
0 a) Trabajo en equipo
Feedback. Basada en la coleccién de informacion de multiples fuentes. b) Comunicacion ’
Comporta la evaluacion de diversos aspectos de la actividad de la P y
o . e relacién interpersonal.
persona especialista en formacion por parte de multiples personas X L
X . s c) Calidad de gestion
presentes en su puesto de trabajo. Se recoge informaciéon de de recursos
enfermeria, de otros profesionales de la salud, de las personas A .
L o o : d) Ejercicio profesional.
especialistas en formacion, de personal médico de plantilla, de la -
. h . - . e) Asesoramiento y
persona titular de la jefatura de servicio, de personal administrativo it .
. . ; . . educacion de pacientes
y de los pacientes. Ademas, puede incluir la autoevaluacién. L
y familiares.
Po Es la documentacion de evidencias del proceso de aprendizaje de | a) Cuantificaciéon de las
Portafolio.

la persona especialista en formacidon mas un proceso de reflexion
sobre algunas de ellas y sobre el proceso de aprendizaje en su
conjunto.

* Registro de actividades. Es la recogida de elementos que
evidencian haber realizado o presenciado un numero determinado
de actividades, procedimientos, atencion de patologias, problemas
de salud, intervenciones, etc., que previamente han sido
establecidos como requisitos minimos indispensables para el
aprendizaje de una habilidad o para adquirir una competencia. El
registro de actividades permite aportar documentacion y evidencias
relacionadas con determinadas competencias.

* Reflexién con el/la tutor/a sobre diversos incidentes criticos para
facilitar el proceso de autoaprendizaje: ¢qué he aprendido?, ;qué
aplicacion ha tenido?, ;qué me falta por aprender? y ;qué he de
hacer para alcanzarlo? Puede realizarse un proceso de reflexion
sobre situaciones clinicas y profesionales extraordinariamente
variadas, por ejemplo, ante un diagnostico diferencial
especialmente complicado, ante la falta de respuesta a un
tratamiento o la aparicion de efectos adversos o no deseables, falta
de adherencia al tratamiento o dificultad en la relacion con algun
paciente o con otro especialista. En el Portafolio se aportara toda
documentacion y evidencias relacionadas con la adquisicion de las
competencias, incluida la documentacién de los cuatro
instrumentos de evaluacion descritos previamente, asi como las
entrevistas estructuradas tutor/a-persona especialista en formacién
de caracter trimestral.

actividades/procedimie
ntos minimos.

b) Desarrollo de
estrategias, actitudes,
habilidades y procesos
cognitivos esenciales
para el aprendizaje
durante toda la vida
profesional.

¢) Uso de estrategias
reflexivas.

d) Desarrollo del
pensamiento critico y
aprendizaje
autodirigido en la
practica diaria.

b) Contexto de aprendizaje.

El contexto de aprendizaje sera fundamentalmente la unidad docente (en adelante,
UD) de Laboratorio Clinico con sus recursos materiales y humanos. No obstante, las
rotaciones externas pueden proporcionar formacion imprescindible o complementaria
necesaria para dicho aprendizaje.

TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE INFORMACION PUBLICA
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Se indicara el lugar dentro de la UD dénde se podran adquirir determinadas
competencias muy especificas. Se entiende que la mayoria de las competencias se
adquieren en la unidad/servicio de la especialidad.

c) Actividad formativa.

Se indica, para cada competencia, el numero minimo de actividades que tendra que
realizar la persona especialista en formacion para adquirir la misma, para todos los
instrumentos de evaluacion, salvo los examenes. Estas actividades se centran,
principalmente, en el nimero minimo de interpretaciones o lecturas de pruebas, asi
como en el numero minimo de informes o tratamientos a realizar.

7.1. Competencias transversales de las especialidades en Ciencias de la Salud y
criterios de evaluacion.

Para la adquisicion del titulo de especialista en Laboratorio Clinico se deberan
adquirir y desarrollar las siguientes competencias genéricas o transversales a lo largo
de los cuatro afios de formacion segun lo dispuesto en el Real Decreto 589/2022, de 19
de julio, por el que se regulan la formacion transversal de las especialidades en Ciencias
de la Salud, el procedimiento y criterios para la propuesta de un nuevo titulo de
especialista en Ciencias de la Salud o diploma de area de capacitacion especifica, y la
revision de los establecidos, y el acceso y la formacion de las areas de capacitaciéon
especifica; y se establecen las normas aplicables a las pruebas anuales de acceso a
plazas de formacién en especialidades en Ciencias de la Salud:

Instrumentos de evaluacién Contexto de Actividad

N.° Competencias transversales . N Recomendaciones
Ex | Ob | Au | 360° | Po aprendizaje formativa

Dominio 1. Compromiso con los principios y valores de las especialidades en Ciencias de la Salud.

Tener como principal objetivo el cuidado

11 y el bienestar del paciente.

Respetar los valores y los derechos de
1.2 | los pacientes, teniendo en cuenta su
diversidad y vulnerabilidad.

Respetar la autonomia de los pacientes y
1.3 | de sus representantes legales en la toma
de decisiones.

Respetar la confidencialidad y el secreto

1.4 :
profesional.

Colaborar, consultar y apoyar a otros

1.5 -
profesionales.

Adquirir y mantener las competencias

16 profesionales de la especialidad.
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Contribuir al cumplimiento de los
principios generales del Sistema Nacional

Aportar en el
portafolio una
reflexion sobre

17 de Salud establecidos en el articulo 2 de una
' la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de experiencia
cohesion y calidad del Sistema Nacional significativa
de Salud. relacionada
con esta
competencia.
\o ) Instrumentos de evaluacion Contexto de Actividad i
. Competencias transversales . . Recomendaciones
Ex [ Ob | Au | 360° | Po aprendizaje formativa
Dominio 2. Principios de bioética.
Aplicar los fundamentos de la bioética y el
2.1 | “método de deliberacion” en la practica
profesional.
Aportar en el
portafolio una
reflexion
29 Identificar y afrontar situaciones de sobre un
" | conflicto ético. incidente
critico
relacionado
con esta
competencia.
) Instrumentos de evaluacion Contexto de Actividad .
N.° Competencias transversales . N Recomendaciones
Ex | Ob | Au | 360° | Po aprendizaje formativa
Dominio 3. Principios legales aplicables al ejercicio de las especialidades en Ciencias de la Salud.
Aplicar los aspectos éticos y legales
relacionados con el manejo de la
3.1 | informacioén, la documentacion y la
historia clinica para garantizar la
confidencialidad y el secreto profesional.
Aplicar los aspectos legales relacionados
con la atencién sanitaria de menores,
personas con discapacidad, pacientes
3o |Que precisen de la provision de apoyos
' para la toma de decisiones o expresién
de su voluntad, al final de la vida y con la
adecuacion del esfuerzo terapéutico y la
prestacion de ayuda a morir.
33 Conocer el funcionamiento de las
' comisiones clinicas.
34 Cumplimentar documentos clinico-
' legales.
Detectar precozmente las situaciones de
3.5 | violencia de género y de abuso-maltrato y

aplicar los protocolos establecidos.
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Informar y aplicar los procedimientos de
voluntades anticipadas.

Aunqgue secundario, se podria considerar el portafolio aportando evidencias concretas.

Competencias transversales

Instrumentos de evaluacion

Contexto de

Ex | Ob | Au

360°

Po aprendizaje

Actividad
formativa

Recomendaciones

Dominio 4.

Comunicacion clinica.

4.1

Informar al paciente y/o a su
representante legal, para que otorgue el
consentimiento informado*, libre y
voluntario, dejando constancia en la
historia clinica.

4.2

Comunicar de acuerdo a diferentes
situaciones y personas.

- Detectar las necesidades de informacion
de cada paciente, responsable legal o
persona autorizada.

- Adecuar la informacién en situaciones
concretas como: i) las malas noticias, ii)
pacientes al final de la vida, iii) pacientes
de manejo dificil, iv) pacientes con
trastorno mental, v) grupos especificos de
poblacion (nifias/os, adolescentes,
personas ancianas, en riesgo de exclusion
o con discapacidad) y otras.

43

Aplicar estrategias para la mejora de la
adherencia al tratamiento prescrito.

*Consentimiento informado: la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después
de recibir la informacion adecuada, para que tenga lugar una actuacién que afecta a su salud. En general, verbal (reflejado en la historia clinica).
El consentimiento por escrito es obligatorio en caso de: intervenciones quirdrgicas, procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasivos u otros
procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente.

Instrumentos de evaluacion

o 8 Contexto de Actividad .
N. Competencias transversales aprendizaie formativa Recomendaciones
Ex | Ob | Au | 360° [ Po | 2P )
Dominio 5. Trabajo en equipo.
51 Trabajar en equipos interdisciplinares y
" | multiprofesionales®.
5.2 | Contribuir a la resolucién de conflictos.

* Esta competencia implica conocer las funciones y las responsabilidades de los miembros del equipo, comunicarse de forma apropiada con los
miembros respetando sus contribuciones.

Instrumentos de evaluacion

N.° Competencias transversales Context_o c_ie Act|V|c!ad Recomendaciones
Ex T ob | Au | 360° | Po aprendizaje formativa
Dominio 6. Habilidades clinicas generales aplicables al ejercicio de las especialidades en Ciencias de la Salud.
Contribuir a la elaboracion de la historia
6.1 | clinica* de forma comprensible y utilizable
por terceros.
6.2 Analizar criticamente la informacion Aportar en el
| clinica**. portafolio el

analisis critico
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de un caso
reciente/articulo

6.3

Identificar situaciones urgentes y aplicar
maniobras de Soporte Vital Basico.

Curso de
formacién en
soporte vital
basico.

6.4

Aplicar los principios basicos de la
practica basada en la evidencia y en el
valor para el paciente.

6.5

Aplicar criterios de derivacion e
interconsulta.

6.6

Valorar el impacto asociado a la
enfermedad en el paciente y su entorno.

6.7

Abordar de forma integral los problemas
de salud crénicos y contribuir a la toma de
decisiones y optimizacion de cuidados.

6.8

Atender de forma integral a los pacientes,
considerando entre otros aspectos el
trastorno mental, la dependencia y la
pluripatologia.

* Historia clinica: conjunto de documentos que contienen los datos, valoraciones e informaciones de cualquier indole sobre la situacion y la
evolucién clinica de un paciente a lo largo del proceso asistencial.

**Informacioén clinica: todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que permite adquirir o ampliar conocimientos sobre el estado fisico y

la salud de una persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla.

Instrumentos de evaluacion

° . Contexto de Actividad .
N. Competencias transversales T formativa Recomendaciones
Ex | Ob | Au | 360° | Po | 2P )
Dominio 7. Manejo de medicamentos y otros recursos terapéuticos®.
Aplicar principios éticos y requisitos legales
7.1 | en la prescripcién de medicamentos y otros
recursos terapéuticos.
Usar
Usar de forma racional los medicamentos y asistentes a la
otros recursos terapéuticos teniendo en prescripcion
7.2 | cuenta necesidades individuales de cada (incluidas
paciente y a los grupos de pacientes que guias
requieren un manejo especifico. farmaco-
terapéuticas).
73 Conocer los principios del uso racional de Curso de
" | antimicrobianos. formacién.
Revisar periédicamente los objetivos
7.4 | terapéuticos para realizar los ajustes
pertinentes y evitar yatrogenia.
Aportar en el
Detectar las reacciones adversas y efectos portafolio
7.5 | secundarios a medicamentos y otros ejemplos de
recursos terapéuticos. notificaciones
realizadas.
76 Notificar las reacciones adversas a

medicamentos y productos sanitarios.

*Este dominio competencial se aplica dependiendo de la titulacién.
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N.°

Competencias transversales

Instrumen val ion
strumentos de evaluacio o

aprendizaje

Ex | Ob | Au | 360° | Po

Actividad
formativa

Recomendaciones

Dominio 8.

Equidad y determinantes sociales de la salud.

8.1

Registrar en historia clinica los
determinantes sociales de la salud.

8.2

Conocer el modelo salutogénico y de
activos para la salud.

8.3

Aplicar un enfoque de equidad en salud en
la practica clinica.

Aportar en
portafolio una
reflexion
sobre la
incorporacion
del enfoque
de equidad en
la practica
clinica.

Competencias transversales

Instrumentos de evaluacién

Ob | Au | 360° | Po

Contexto de
aprendizaje

Ex

Actividad
formativa

Recomendaciones

Domin

io 9. Promocion de la salud y prevencion.

9.1

Aplicar los principios de la epidemiologia y
la genoémica (cuando proceda y esté
disponible) para la toma de decisiones
para la salud.

9.2

Realizar promocion para la salud y
prevencion de la enfermedad.

Incluye
consejo breve,
educacion
para la salud
individual y
grupal,
actividades de
promocién de
la salud.

Autorreflexion
de una
actividad de
promocién y
otra de
educacion
para la salud.

9.3

Aplicar los principios legales de proteccion
radiolégica en las practicas diagndsticas y

Curso de
formacién en
proteccion
radiologica
que cumpla
los criterios de
la Guia de la
Comision
Europea de
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terapéuticas para profesionales y
pacientes.

formacioén y
capacitacion
en proteccion
radiologica
para
profesionales
sanitarios en

la Union
Europea.
Conocer los derechos y aplicar las Curso de
medidas preventivas y de proteccion de formacion
riesgos laborales especificas del ejercicio béasica de
9.4 L . -
de la especialidad. bioseguridad
con
evaluacion.
Notificar las enfermedades de declaracién
9.5 | obligatoria y comunicar las sospechas de
enfermedad profesional.
. . Instrumentos de evaluacion o Actividad i
N. Competencias transversales aorendizaie formativa Recomendaciones
Ex | Ob | Au | 360° | Po | 2P )
Dominio 10. Salud digital.
Resumeny
reflexion de
10.1 | Utilizar fuentes contrastadas de una revision
informacion biomédica o en ciencias de la bibliografica/g
salud. uia de
practica
clinica/etc.
10.2 | Utilizar las tecnologias digitales para la
interaccién e intercambio de informacién
y contenidos.
10.3 | Conocer la normativa sobre la Proteccion
de Datos y la Privacidad en el campo
sanitario, especificamente ligadas a las
tecnologias de la informacion, los
derechos del paciente a la informacion y
la responsabilidad profesional en la
custodia y mantenimiento de la misma.
10.4 | Garantizar la proteccién de datos y la
confidencialidad del paciente en la
utilizacion de la informacion sanitaria.
10.5 | Conocer las bases de los sistemas de
codificacion.
10.6 | Realizar teleasistencia y telemedicina.
. . Instrumentos de evaluacion Contexto de Actividad .
N. Competencias transversales —, v S —— - Recomendaciones
Ex | Ob | Au | 360° | Po | 2P !
Dominio 11. Investigacion.
11.1 | Conocer la normativa ética y legal

aplicable en la investigacion en seres
humanos.
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Conocer los principios basicos de la
investigacion biomédica: basica,
traslacional, clinica y epidemiolégica.

Participar en
proyectos o
actividades de

L . investigacion
11.3 | Generar conocimiento, aplicando el y aportar
Lr?et'o.do cientifico y los principios de la resumen y
loctica. comentario en
el portafolio.
11.4 | Observar la perspectiva de géneroy la
edad en la generacion e interpretacion de
la evidencia cientifica.
Realizar
presentacione
S en sesiones
clinicas, en
reuniones

11.5

Difundir el conocimiento cientifico.

cientificas y /o
Publicaciones
e incluirlas en
el portafolio
(La persona
especialista
en formacién
de
Laboratorio
Clinico
presentara
como minimo,
1
comunicacion
a congresos y
sera firmante
de una
publicacion
cientifica
especifica de
Laboratorio
Clinico).

11.6

Interpretar criticamente la literatura
cientifica.

Realizar un
analisis critico
de una
Publicacioén e
incluirla en
portafolio.

N.°

Competencias transversales

Instrumentos de evaluacion

Ex

Ob

Au | 360°

Po

Contexto de
aprendizaje

Actividad
formativa

Recomendaciones

Domi

nio 12

. Docencia y fo

rmacion.

121

Planificar, disefar y participar en
actividades formativas (sesiones
clinicas, talleres).

- Aportar al
portafolio un
programa en
el que se ha
participado
con

Pagina 16 de 76

TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE INFORMACION PUBLICA



MINISTERIO
DE SANIDAD

SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE ORDENACION PROFESIONAL

autorreflexion
dela
actividad.

- Durante el
periodo de
formacioén
especifica, un
minimo de 4
sesiones
clinicas/afno.

12.2

Usar la lengua inglesa en
determinadas actividades.

Hacer en
lengua
inglesa:

- una revisiéon
bibliografica.

-una
comunicacion
cientifica.

-una
presentacion
(videograbaci
on).

Competencias transversales

Instrumentos de evaluacién

Contexto de

Ex

Ob

Au

360°

Po aprendizaje

Actividad
formativa

Recomendaciones

Dominio 13. Gestion cl

inicay d

e la calidad.

131

Participar en actividades de mejora de
la calidad asistencial.

Registro de
una actividad
de mejora de
calidad en la
que haya
participado la
persona
especialista
en formacion.

13.2

Fomentar la continuidad de la atencion.

13.3

Contribuir a garantizar la seguridad del
paciente.

Curso de formacion
en seguridad del
paciente.

13.4

Contribuir a los cambios organizativos.

13.5

Conocer, y contribuir al cumplimiento
de los indicadores de gestion clinica de
uso mas frecuente.

Especialmente:

a. Las
exploraciones
complementarias
de acuerdo con su
valor predictivo y
otros criterios de
eficiencia.
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13.6 | Utilizar eficientemente los recursos b. Las alternativas a
disponibles. la hospitalizacion

convencional.

c. Las unidades de
diagndstico rapido.

d. Los recursos
socio-sanitarios.

e. Los cuidados
paliativos, la
telemedicina y otras
formas de
teleasistencia
clinica.

7.2. Competencias especificas de la especialidad de Laboratorio Clinico y criterios
de evaluacion.

Las competencias especificas de la especialidad de Laboratorio Clinico (72) se agrupan
en los siguientes dominios:

- Dominio 1: Gestion del Laboratorio Clinico y de la calidad de sus procesos (9
competencias).

- Dominio 2: Implementacion y verificacion de técnicas analiticas y aseguramiento
de la calidad (9 competencias).

- Dominio 3: Diseno, organizacién y gestion del Laboratorio de Urgencias (2
competencias).

- Dominio 4: Colaboracion clinica, asesoria e integracion tecnologica en la
transferencia de resultados del Laboratorio Clinico (5 competencias).

- Dominio 5: Practica asistencial en el ambito del Laboratorio Clinico (45
competencias).

- Dominio 6: Docencia e investigacion en el Laboratorio Clinico (2 competencias).

Dentro de cada dominio se agrupan las siguientes areas:

Denominacion

Dominio 1. Gestidn del Laboratorio Clinico y de la calidad de sus procesos (9 competencias).

- Gestion de procesos asistenciales (6 competencias).
- Gestion en calidad de procesos (3 competencias).
Dominio 2. Implementacion y verificacion de técnicas analiticas y aseguramiento de la calidad (9
competencias).
- Metrologia y metodologia analitica en el entorno del Laboratorio Clinico (5 competencias).
- Metrologia y técnicas analiticas en el entorno de la cabecera del paciente (POCT) (4
competencias).
Dominio 3. Disefo, organizacion y gestion del Laboratorio de Urgencias (2 competencias).

Dominio 4. Colaboracién clinica, asesoria e integracién tecnologica en la transferencia de
resultados del Laboratorio Clinico (5 competencias).

Dominio 5. Practica asistencial en el ambito del Laboratorio Clinico (45 competencias).
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- Ambito de la Bioquimica Clinica (18 competencias).

- Ambito de las enfermedades hematologicas (4 competencias).

- Ambito de las enfermedades infecciosas (7 competencias).

- Ambito de la fisiopatologia de la reproduccion (5 competencias).

- Ambito de la gendmica (7 competencias).

- Ambito de las enfermedades del sistema inmune (4 competencias).

Dominio 6. Docencia e investigacion en el Laboratorio Clinico (2 competencias).

Instrumentos de evaluacion ot Actividad

o . Recomendaciones
aprendizaje formativa

N.° Competencias especificas

Ex | Ob | Au | 360° | Po

Dominio 1. Gestion del Laboratorio Clinico y de la calidad de sus procesos.

e Participar
en el disefio
funcional de
herramienta
s de
interoperabil
idad e
interconsult
ayde
integracion
del SIL con
la Historia
Clinica
electronica.

e Extraery
analizar un
conjunto de
datos del
SIL parala
evaluacién
dela

Contribuir a la configuracion, desarrollo y actividad,

mejora de los Sistemas de Informacién del Laboratorio chiQad y

Laboratorio (SIL), garantizando la correcta Clinico eficiencia

1.1 | gestion, trazabilidad y seguridad de la del

informacion. laboratorio.

e Conocer la
cartera de
servicios y
prestacione
sy
colaborar en
su revision y
actualizacio
n, si
precisa.

e Participar
enla
implementa
cién y uso
de sistemas
expertos en
el
laboratorio
para
mejorar
aspectos
organizativo
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S,
funcionales,
de
validacion
automatica
y de
adecuacion
dela
demanda.

e Aplicar los
sistemas de
catalogacio
ny
codificacion
de pruebas
de
laboratorio.

e Conocer el
funcionamie
ntoy
organizacio
n de las
salas de
extraccione
sy tomade
muestras.

e Asesorar al
equipo
clinico en la
solicitud
analitica y
establecer
protocolos
de
interconsult
a previos a

Gestionar los procesos preanaliticos la toma de

mediante la coordinacion y control de las muestra (15

operaciones previas al analisis, protocolos).

asegurando la correcta aplicacion de los Participar

1.2 | procedimientos normalizados de trabajo, la en el

integridad y representatividad de las establecimie

muestras, asi como el cumplimiento de los nto de los

estandares de calidad, seguridad y la requisitos

normativa vigente. de rechazo
de muestras
y
solicitudes.

o Participar,
junto con
los equipos
clinicos, en
la
configuracié
n de las
solicitudes y
la gestion
dela
demanda.

e Participar
enla
elaboracion
de un
procedimien
to de

Laboratorio
Clinico
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obtencion e
identificacio
n de
muestras
con sus
requisitos
técnicos.

e Participar
enla
implantacio
n, aplicacion
y
seguimiento
de
protocolos
de
seguridad
en la toma
de
muestras.

o Participar
enla
elaboracion,
revision o
actualizacio
nde
protocolos
de
preparacion
de las
muestras (5
protocolos).

e Aplicar las
condiciones
preanalitica
sy variables
intra e
interindividu
ales que
pueden
afectar a los
resultados.

e Conocer los
circuitos y
rutas de
transporte y
recepcion
de muestras
(garantizand
o la calidad,
requisitos
preanalitico
s
especiales,
pruebas
funcionales.

).

e Aplicar
criterios
establecidos

1.3 | Gestionar los procesos postanaliticos para la

mediante la coordinacion y el control de las validacion

actividades posteriores al analisis, facultativa
asegurando la correcta interpretacion de

resultados
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técnica, el registro, la validacion y la
comunicacion de los resultados,

analiticos,
verificando
su
coherencia,
calidad y
conformidad
con los
intervalos
de
referencia y
protocolos
vigentes
antes de su
emision.
Comunicar
los valores
criticos y de
alerta (50
casos).
Ampliar o
eliminar
pruebas tras
la
interpretacio
n de los
resultados.
Aplicar los
protocolos
de custodia,
conservacio
ny
almacenami
ento de las
muestras.

Evaluar los
distintos
modelos de
automatizac
i6ny
robotizacion

identificand

Curso de gestion de
tecnologia y
adaptacion a la
practica asistencial
en el Laboratorio
Clinico.

. . o sus
Organizar y gestionar los procesos y .
e . ventajas,
circuitos del laboratorio, asegurando la Laboratorio limitaciones
1.4. | eficacia operativa, la trazabilidad de las .
. ) Clinico y
muestras y la calidad del flujo de i
. L posibilidade
informacion y de los resultados. s de
integracion
de distintas
tecnologias
y disciplinas
para la
optimizaciéon
de los
procesos.
(0] i i | Conocer o Participar en la
N rganlzardy ?isttl)onar os rCelf:grsos | participar en | docencia del plan
'urE.anos elLa oratorlq |r(;|c<|) ene - . a de acogida al
45 |@m _|to o_peratl_vp, garantizando la a qre_!tono elaboracion | trabajador.
distribucion eficiente de las tareas, la Clinico de un
cont!nyldad asistencial y la calidad del protocolo de
servicio. informacién
general y

TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE INFORMACION PUBLICA
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planes de
acogida al
personal de
laboratorio.
e Participar en
la definicion
de las
caracteristic
as y cargas
de trabajo
de los
distintos
puestos del
laboratorio.
e Conocer los
planes de
sustitucion
de personal.
e Conocerla
imputacion
del personal
en el calculo
de costes.

e Aplicary
evaluar
criterios de
seleccion de
equipos,
reactivos y
materiales.

Organizar y gestionar los recursos e Evaluarla

materiales del Laboratorio Clinico en el adecuacion

ambito operativo, asegurando la del almacén
disponibilidad, adecuacion y de reactivos

mantenimiento de los equipos, reactivos y y

1.6 | material fungible necesarios, optimizando consumibles

su utilizacion, controlando las existencias y ,

garantizando el cumplimiento de los participando

procedimientos de calidad, seguridad y en la mejora
trazabilidad para el correcto desarrollo de dela

la actividad analitica. eficiencia.

e Conocer el
proceso de
célculo del
coste por
determinaci
6n (50
pruebas).

Laboratorio
Clinico

e Conocerlos | Cursode
diferentes normativas 1ISO
modelos de | sobre acreditacion y
calidad, certificacion en
certificacion | calidad.

. . . : y -
Aplicar la normativa de calidad del Laboratorio acreditacion | Participar en una

17 | Laboratorio Clinico. Clinico auditoria como

(Unidad de observador.

Calidad) Participar en

la
elaboracion
0 revision
de 5
procedimien
tos
normalizado
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s de trabajo
(PNT)y 5
indicadores
de calidad.
Conocer la
politica de
calidad del
Servicio de
Laboratorio
Clinico.
Elaborar
planes de
contingencia

Simular un
plan de
contingencia
en
situaciones
de crisis.

1.8

Disefar y aplicar procedimientos para
garantizar la calidad en los procesos del
Laboratorio Clinico.

Laboratorio
Clinico
(Unidad de
Calidad)

Aplicar el
Sistema de
Notificacion
y
Aprendizaje
para la
Seguridad
del Paciente
(SINASP).
Conocer los
sistemas de
gestion
documental.
Analizar
sugerencias
de mejora
(encuestas
de
satisfaccion,
no
conformidad
es,
quejas/recla
maciones...)
para la
identificacio
nde
oportunidad
es de
mejora en el
laboratorio.

Participar en una
reunion de revision
del sistema del
Laboratorio Clinico.

1.9

Aplicar la normativa de gestion ambiental
en el ambito del Laboratorio Clinico,
garantizando la correcta gestion de
residuos, la seguridad ambiental y el uso
eficiente de los recursos.

Laboratorio
Clinico
(Unidad de
Calidad)

Analizar la
politica de
calidad en
materia de
medio
ambiente y
los
protocolos
del
Laboratorio
Clinico.

Participar en una
auditoria de gestiéon
ambiental como
observador.

TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE INFORMACION PUBLICA
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N.°

Competencias especificas

Instrumentos de evaluacion

Contexto de

Ex

Ob

Au | 360° | Po

aprendizaje

Actividad
formativa

Recomendaciones

Dominio 2. Implementacion y verificacion

de técnicas analitica

s y aseguramiento de la calidad.

2.1

Aplicar los conceptos y protocolos
relacionados con la metrologia, la
trazabilidad y la armonizacién analitica.

Laboratorio
Clinico
(Unidad de
Calidad)

e Aplicar los
conceptos
asociados
ala
descripcio
n de
pruebas
(unidades,
tipos de
muestra,
transferibil
idad,
conmutabi
lidad,
calibracion

materiales
de
referencia,
valores de
referencia
y de
decision
clinica...) y
los
métodos
de
referencia
estandariz
ados.

22

Conocer la metodologia analitica, definir
los procedimientos, métodos de medida y
las técnicas manuales.

Laboratorio
Clinico
/Laboratorio
de
Hematologi
a/
Microbiologi
ay
Parasitologi
a/
Inmunologia
/ Genética.

Realizar las
técnicas de
medida
analitica:

o Métodos
6pticos
(microsco
pia...).

e Técnicas
de
separacio
n
(electrofor
esis...).

e Técnicas
electroqui
micas.

e Técnicas
espectros
cépicas y
espectrom
étricas...

e Técnicas
acopladas
combinad
as: (GC-
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masas,
GC-IR,
ICP-
masas,
etc).

e Técnicas
inmunolog
icas
(inmunoen
sayos,
inmunoflu
orescenci
a, etc).

e Técnicas
de analisis
acidos
nucleicos(
extraccion
de
ADN/ARN,
PCR,
secuencia
cion
Sangery
masiva
(NGS),
hibridacié
n,
microarray
s, MLPA,
etc).

e Técnicas
de
citogenétic
a
(cariotipo,
cultivo
celular,
FISH, etc).

e Técnicas
asociadas
al
diagnostic
o)
microbiol6
gico
(MALDI
TOF,
antigenos,
etc.),
sensibilida
d
antimicrob
ianay
cultivos.

e Técnicas
de
recuento e
identificaci
6n celular
automatiz
ada.
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e Otras
técnicas.

¢ Conocer
los
procedimi
entos de
validacion
de un
nuevo
método
analitico
(exactitud,
precision,
veracidad,
linealidad,
sesgo,
limites de
blanco,
deteccion,
cuantificac
ién, error
analitico,
error
total).

e Conocer la
variabilida
d biolégica
de las
magnitude
sysu
origen, asi
como las

Evaluar la metodologia analitica y los Laboratorio Bases de

equipos del Laboratorio Clinico. Clinico. Datos de
las
organizaci
ones
internacio
nales.

e Conocerla
metodolog
ia de
obtencién
de valores
de
referencia.

e Calcular
las
caracterist
icas de
una
prueba
analitica
diagnostic
a,
prondstica
y de
cribado
(sensibilid
ad,
especificid
ad,
valores
predictivos
y curvas
de
rendimient
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o)
diagnostic
0).

e Realizar
un estudio
de
validacion,
verificacio
ny
comparaci
o6n de
métodos
analiticos.

e Evaluarla | Participaren el
presencia | disefio de reglas
de las expertas informéaticas
principales | para la deteccién de
interferenc | posibles
1as interferencias.
analiticas
asociadas
ala

Identificar las principales interferencias Laboratorio técnicay

analiticas en la muestra que puedan Clinico aplicar las

afectar a la fiabilidad de los resultados. técnicas

correspon
dientes
para la
deteccion,
minimizaci
éno
eliminacié
n (10
casos).

e Conocer
los
conceptos
de calidad
y gestion
del control
dela
calidad
analitica.

o Conocer
las
especifica
ciones de
calidad
analitica
(ECA),

Laboratorio bases de

Clinico datos 'y
document
os de
consenso
en control
de calidad
externo de
sociedade
s
cientificas.

e Usar
herramient
as
digitales
ylo
programa
de apoyo
ala

24.

2.5. | Garantizar los procesos de calidad
analitica.
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comparabi
lidad de
grupos
paresy
cumplimie
nto de
ECA.

e Aplicar
criterios
de
aceptacio
ny
rechazo
de
calibracion
esy
controles
segun la
técnicay
la
magnitud
analitica
(50
casos).

e Colaborar
enla
configurac
ion en los
SILy
middlewar
es de
reglas de
retencion
de
resultados
en base a
criterios
de
aceptacio
no
rechazo
de
calibracion
y
controles.

Manejar
un equipo
POCTy
su
middlewar
e.
Conocer la
distribucio
Conocer la metodologia y los principios de Laboratorio n, gestion
medida de aplicacion a las tecnologias en Clinico y PNT de
el entorno de la cabecera del paciente (Unidades los
(POCT), POCT) equipos
POCTy
sus planes
de
contingen
cia.
Evaluar la
pertinenci
adeun
dispositivo
POCT.

2.6.
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2.7

Evaluar metodolégicamente pruebas y

dispositivos POCT.

Laboratorio
Clinico/Unid
ades POCT

Validar o
verificar
un
dispositivo
POCT.
Hacer un
estudio de
intercomp
arabilidad
entre
equipos
POCTy
equipos
del
laboratorio
central.

2.8

Participar en la formacion y evaluacion del

personal usuario de POCT.

Laboratorio
Clinico/Unid
ades POCT

Conocer
la
document
acioén para
la
formacién
continuad
ade
usuarios
POCT.
Colaborar
enun
curso de
formacioén
de
usuarios
de POCT.
Conocer
una
evaluacion
/reevaluac
ion del
personal
usuario de
los
diferentes
dispositivo
s POCT.

Participacién en una
reunion interservicio
y/o Comité de calidad
de POCT.

29

Garantizar la trazabilidad y la calidad del
funcionamiento de equipos POCT asi como

optimizar su rendimiento.

Laboratorio
Clinico
(Unidades
POCT)

Revisar e
interpretar
15 series
de los
controles
de calidad
externos e
internos.
Evaluar
los
resultados
obtenidos
y las
posibles
medidas
de
correcciéon

Interpretar
el

TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE INFORMACION PUBLICA

Pagina 30 de 76



MINISTERIO
DE SANIDAD

SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE ORDENACION PROFESIONAL

significado
de los
indicadore
s de
calidad del
sistema
POCT.

Competencias especificas

Instrumentos de evaluacion

Ex

Ob

Au

360°

Po

Contexto de
aprendizaje

Actividad
formativa

Recomendaciones

Dominio 3. Disefio, orga

nizacion y gestion del Laboratorio de Urgencias.

3.1

Gestionar la cartera de servicios y los
circuitos del Laboratorio de Urgencias.

Laboratorio
Clinico
(Unidad de
Urgencias)

Conocer
los
aspectos
fisiopatold
gicos de
las
diferentes
pruebas
analiticas.
Gestionar
la
priorizacio
n de las
pruebas y
la
metodolog
ia
analitica.
Participar
enla
evaluacié
nreal o
simulada
de
solicitud
de
incorporac
ion de 5
determina
ciones
criticas o
urgentes.
Participar
en los
diferentes
circuitos
asistencial
es de
urgencias.

3.2

Participar en la gestién y mejora del
Laboratorio de Urgencias

Laboratorio
Clinico
(Unidad de
Urgencias...)

Participar
enel
disefio de
un plan de
contingen
cia para
mantenimi
ento de la
actividad
del
laboratorio
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en
situacione
s de crisis.

e Establecer
un
protocolo
de
comunica
cion
interna y
externa en
situacione
s de crisis.

e Realizarla
validacion
facultativa
y elaborar
el informe
de
laboratorio
de las
pruebas
analiticas
en
situacione
sde
urgencia 'y
emergenci
a
(Gasometr
ias,
analisis de
liquidos
biologicos,
bioquimic
ae
inmunoqui
mica,
analisis de
orina, ,
intoxicacio
nes
agudas,
hemotera
pia,
hematimet
ria, TDR
(test de
diagnostic
o rapido)
etc.)

e Simular
un
escenario
de alta
demanda
y fallo de
equipamie
nto.

e Supervisa
rla
gestion de
pedidos y
de
productos
almacena
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bles y no
almacena
bles en
situacione
sde
urgencia 'y
emergenci
a.

e Coordinar
flujos
alternativo
Sy
derivacion
a otros
laboratorio
s para el
mantenimi
ento de la
continuida
d
asistencial
en
situacione
sde
contingen
cia.

e Implement
ar
procedimi
entos de
biosegurid
ady
manejo de
muestras
en
situacione
sde
contingen
cia.

o Realizar
sesiones
clinicas
conjuntas
con el
Servicio
de
Urgencias

Instrumentos de evaluacién Contexto de Actividad

N.° Competencias especificas . N Recomendaciones
Ex 1 Ob | Au 360° | Po aprendizaje formativa

Dominio 4. Colaboracion clinica, asesoria e integracion tecnoldgica en la transferencia de resultados del Laboratorio Clinico.

e Elaborar
informes
en cada
uno de los
diferentes
ambitos
asistencial
es del
Laboratori
o Clinico

Interpretar resultados y elaborar informes Laboratorio

4.1 del Laboratorio Clinico. Clinico
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(10
informes).

Participar
enb5
reuniones
interservici
0 sobre
casos
elaborand
oun
Colaborar con otros servicios clinicos en el informe.
4.2 asesoramiento sobre la seleccion, la Laboratorio Realizar 5
' utilidad, las limitaciones de las pruebas y la Clinico interconsul
interpretacion de los resultados. tas de
asesorami
ento sobre
utilidad,
limitacién
y
seleccion
de
pruebas.

o Utilizar
una
In’te_grar herran*_nentas de apoyo a la _decnsmn Laboratorio herrqmlent
4.3 | clinica (como sistemas de inteligencia Clinico a digital de
artificial y algoritmos predictivos, entre otros) apoyo ala
decision
clinica.

e Colaborar
enel
disefio de
un
protocolo
de
digitalizaci
on
real/simula
do,
analizando
sus
indicadore
S.

o Desarrollar
O revisar
una ruta
asistencial
(insuficien
cia
cardiaca,
sepsis,
etc).

Conocer los protocolos de digitalizacion de
procesos Yy flujos de trabajo en el Laboratorio
Laboratorio Clinico y las diferentes rutas Clinico

asistenciales integradas.

4.4

e Colaborar
o realizar
un
proyecto o
trabajo de
investigaci
6n usando
analisis de

45 Analizar macrodatos para generar Laboratorio
’ conocimientos aplicables a la practica clinica Clinico
e investigadora.
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datos de
laboratorio

Instrumentos de evaluacion o Actividad

N°5 Competencias especificas . . Recomendaciones
Ex | Ob | Au | 360° | Po aprendizaje formativa

Dominio 5. Practica asistencial en el ambito del Laboratorio Clinico.

o Interpretar
clinicament
e

Laboratorio resultados
5.1 Identificar las alteraciones del equilibro Clinico de

amdo-b'ase medlz.antellaImterpreta'mon de gasometria
los parametros bioquimicos relacionados s (10
con la funcién respiratoria y renal. casos).

o Interpretar
clinicament
elas
pruebas de
funcién
renal (10
casos).

¢ Diferenciar
entre
alteracione

Identificar las alteraciones de la funcion s tubulares

renal y/o del equilibrio hidroelectrolitico y
5.2 mediante el andlisis e interpretacion de los Laboratorio glomerular
' parametros bioquimicos. Clinico es (5

casos)

e Interpretar
clinicament
e
sedimentos
urinarios
(10 casos)

e Analizar e
interpretar
célculos
urinarios (5
casos)

e Interpretar
las pruebas
que
evallan la
funcion
hepatica y
sus

Identificar las alteraciones asociadas a la marcadore

patologia hepatobiliar mediante el andlisis sde

5.3 e interpretacioén de los parametros Labqrgtorio fibrosis (10

bioquimicos. Clinico casos).

e Interpretar
las pruebas
que
evaluan las
enfermeda
des
pancreatica
sy biliares
(10 casos)
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e Interpretar
las pruebas
bioquimica
s que
evaluan el
metabolism
o del
fésforo,
célcicoy,
magnesio y
biomarcado
res de
remodelad
o 6seo (10
casos).

Identificar las alteraciones del
metabolismo fosfocalcico mediante el
analisis e interpretacion de los marcadores Laboratorio

5.4 .
de remodelado éseo. Clinico

Interpretar | Disefar o participar
las pruebas | en el disefio de una
que prueba funcional
evallan el | para la evaluacién
metabolism | del metabolismo d
ode los carbohidratos.
carbohidrat

Identificar las alteraciones asociadas al os (10
metabolismo de los carbohidratos Laboratorio casos).
mediante el andlisis e interpretacion de los Clinico Interpretar
parametros bioquimicos. las pruebas
funcionales
para
alteracione
s del
metabolism
ode
carbohidrat
os (5
casos).
Interpretar | Disefar o participar
la cinética | en el disefio de

de boletines
biomarcado | informativos para
res Atencioén Primaria
cardiacos sobre programas de
(10 casos). | adecuacion a la
Dirigir el demanda en el
diagnéstico | seguimiento de la

y insuficiencia
seguimient | cardiaca.

odela
Identificar las alteraciones asociadas al insuficienci
sindrome coronario agudo y a la Laboratorio a cardiaca
insuficiencia cardiaca mediante el analisis Clinico (10 casos).
e interpretacioén de los parametros Evaluar los
bioquimicos. biomarcado
res
cardiacos
como
herramient
a
diagnéstica
y
prondstica
enel
contexto de
dafio
miocardico

5.5

5.6
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cronico (10
casos).

Interpretar | Disefar o participar
el informe | en el disefio de
de boletines
biomarcado | informativos en
res Atencién Primaria
tumorales | sobre las
(10 casos). | limitaciones de los
Disefiar o biomarcadores
Dirigir el diagnéstico, prondstico y L X revisar el tumorales y
. . L7 aboratorio AR
5.7 seguimiento del paciente oncoldgico a Clinico disefio de program§§ de
través de la determinacion e interpretacion un adecuacion a la
de los biomarcadores tumorales. programa | demanda.
de gestion
de
adecuacioén
ala
demanda
en
biomarcado
res
tumorales.
Interpretar
las pruebas
de
malabsorci
ény
enfermeda
d
inflamatoria
intestinal (5
casos).
Evaluar los
oligoeleme
ntos y
elementos
traza (5
casos).
Evaluar los
efectos
Identificar las alteraciones asociadas a la . relacionado
. . . ] Laboratorio
5.8 patologia digestiva y nutricional mediante . s con
o2 S Clinico PP
su analisis e interpretacion. déficit o
toxicidad
mediante el
analisis de
vitaminas
de
muestras
biolégicas
(5 casos).
Interpretar
las pruebas
bioquimica
s que
evaluan la
patologia
del
pancreas
exocrino y
hormonas
intestinales
(5 casos).
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e Interpretar | Disefar o participar
las pruebas | en el disefio, junto
bioquimica | al Servicio de
s del eje Endocrinologia de
hipotalamic | una prueba
o- funcional.
hipofisiario
(10 casos).

o Interpretar
las pruebas
bioquimica
sdela
patologia
tiroidea y
paratiroide
a (10 casos
de cada
alteracién).

o Interpretar
la patologia
simpatico-
adrenal (10
casos).

o Interpretar
las pruebas
bioquimica

Identmcarllas alterchnes t_noqunmlcas en Laboratorio sde

5.9. la patologia endocrina mediante su Clinico gonadotrop

andlisis e interpretacion. inas y
hormonas
sexuales
(10 casos).

¢ Realizar el
apoyo
diagnostico
y
seguimient
ode
alteracione
senla
bioquimica
reproductiv
as (10
casos).

e Interpretar
todas las
pruebas
funcionales
enla
evaluacién
del
funcionami
ento
hormonal
(10 casos).

e Evaluar el
estado
nutricional,

Contribuir al diagnéstico del sindrome lipidico y de

5.10 | metabdlico, dislipemias y riesgo lipoproteina

cardiovascular. s (10
casos).

¢ Analizar e
interpretar
parametros

Pagina 38 de 76

TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE INFORMACION PUBLICA



MINISTERIO
DE SANIDAD

SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE ORDENACION PROFESIONAL

metabdlico
Sy
biomarcado
res
bioguimico
s
relevantes
para
contribuir al
diagnostico
del
sindrome
metabdlico.

5.11

Contribuir al diagnoéstico de la alteracién
de las células plasmaticas y las
inmunoglobulinemias.

Laboratorio
Clinico/Inmu
nologia

Conocer la
interpretaci
6n clinica
enla
medicion
de
inmunoglob
ulinas e
inmunoglob
ulinas
monoclonal
es en suero
y orina (10
casos).
Apoyo al
diagnostico
y
seguimient
ode las
gammapati
as
monoclonal
esy
policlonale
s (10
casos).

5.12

Identificar las alteraciones en la
enfermedad neurodegenerativa mediante
su analisis e interpretacion.

Laboratorio
Clinico

Interpretar
los
biomarcado
resy
proteinas
en
enfermeda
des
neurodege
nerativas (5
casos).

5.13

Identificar las alteraciones en la patologia
asociada a la medicina materno-fetal
mediante su andlisis e interpretacion.

Laboratorio
Clinico

Interpretar
los
biomarcado
res
prenatales
(5 casos).
Interpretaci
on de las
pruebas
bioquimica
sdela
preeclamps
ia (5
casos).
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e Conocer
protocolos
analiticos
de cribado
y calculo
de riesgo
prenatal.
Conocer
los errores
innatos del
metabolism
0.

Conocer
las
acidurias
organicas,
patologia
del ciclo de
la urea,
enfermeda
des
mitocondria
les,
defectos en
la beta-
oxidacion.
Interpretar
los
biomarcado
res de
estrés
oxidativo.
Conocer
los
programas
de cribado
neonatales
de
enfermeda
des
congénitas
en prueba
de talon.
Interpretar | Rotacion en
la Unidades de
monitorizac | Farmacia,
i6n Farmacologia
analitica de | Clinicay de
farmacos Toxicologia
(10 casos). | Forense.
Conocer
las bases
farmacocin
éticas,
farmacodin
amicas e
interaccion
de
farmacos y
sus
implicacion
es clinicas.
Aplicar los
requerimie
ntos

Identificar metabolopatias mediante su Laboratorio

5.14 analisis e interpretacion. Clinico

Identificar las intoxicaciones mediante el
andlisis, participar en la monitorizacion Laboratorio
analitica del farmaco y analisis de drogas Clinico

de abuso.

5.15
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técnico-
legales y
procedimie
ntos en la
cadena de
custodia de
muestras.
Interpretar
clinicament
elos
resultados
de las
drogas de
abusoy
otros
toéxicos.

5.16

Analizar e interpretar los liquidos
biolégicos mediante su analisis e
interpretacion.

Laboratorio
Clinico

Interpretar
el analisis
fisico-
quimico,
bioguimico
y citolégico
de los
liquidos
biolégicos
(10 casos).
Clasificar el
espécimen
segun su
evaluacion
bioguimica
y citolégica
(10 casos).
Diferenciar
la situacion
clinica del
paciente
segun el
estudio
bioguimico
y citolégico
del liquido
biologico
(10 casos).
Conocer
los
diferentes
mecanismo
s de
cuantificaci
éne
identificaci
6n
citologica
en los
liquidos
biologicos.

5.17

Identificar la patologia muscular y la
tolerancia al ejercicio mediante su andlisis
e interpretacion.

Laboratorio
Clinico

Evaluar los
biomarcado
res de
dafio
muscular.
Interpretar
las pruebas
funcionales
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de
tolerancia
al estrés
del
ejercicio.
Interpretar
las pruebas
bioguimica
s
asociadas
a
infecciones

5.18 Identificar la patologia infecciosa con Laboratorio

. L2 . Participar
marcadores bioquimicos. Clinico P

enla
revision de
protocolos
diagnostico
s
sindromico
sen
patologia
infecciosa.
Conocer la | Acudir a sesiones
estructura | clinicas que se

y realicen en el
funcionami | Servicio de

ento de los | Hematologia y
érganos Hemoterapia.
hematopo
yéticos.
Conocer la
clasificacio
n de las
patologias
de la serie
roja.
Analizar e
interpretar
morfologic
amente el
frotis de
sangre
periférica
(10
casos).
Clasificar
e informar
las
anomalias
cuantitativ
asy
cualitativa
sdela
serie roja
(10
casos).

Laboratorio
Clinico/Hem
atologia y
Hemoterapi
a

Identificar, en sangre periférica, anomalias

519 cuantitativas y cualitativas de la serie roja.

Laboratorio
Identificar, en sangre periférica y médula Clinico/Hem

5.20 | ésea, anomalias cuantitativas y atologia y
cualitativas de la serie blanca. Hemoterapi
a

Conocer la
clasificacio
n de las

patologias
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de la serie
blanca.
Interpretar
los
hallazgos
morfolégic
osy
cuantitativ
os de
leucocitos
en sangre
periférica
(10
casos).
Interpretar
los
hallazgos
morfologic
0s mas
significativ
os en
médula
6sea (5
casos).
Aplicar
técnicas
basicas,
como
hemogram
ay frotis
sanguineo
y conocer
la
necesidad
de
aplicacion
de otras
técnicas
compleme
ntarias
como
citometria
de flujoy
estudios
moleculare
s, para
diferenciar
entre
procesos
reactivos y
neoplasico
s
hematoldgi
cos.
Identificar
morfolégic
amente las
displasias
y blastos
(5 casos).
e Conocer
las
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diferentes
estirpes
celulares,
marcadore
s
especifico
sy
esquema
de
clasificacio
n
inmunologi
caenlas
patologias.

Analizar e
informar
las
pruebas
incluidas
en los
algoritmos
de
diagnéstic
Laboratorio o
Clinico/Hem diferencial
5.21 | Validar estudios de anemias. atologia y para el
Hemoterapi estudio de
a anemias,
integrando
los
parametro
s del
hemogram
acon los
biomarcad
ores (10
casos).

Conocer la
clasificacio
n de las

patologias
de la serie
trombocitic
aydela

hemostasi

Reconocer anomalias cuantitativas y Laboratorio a.
cualitativas de la serie plaquetaria y clinico/Herm (.Dc?nocejr la
5.22 alteraciones de la hemostasia en sangre atologia y fISIOPQ'a y
periférica. Hemoterai funcion
pi .
a plaquetari
a.
Identificar
e informar
de
anomalias
cuantitativ
as
plaquetari
as (10
casos).
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e Conocer el
diagnostic
o)
diferencial
de
trombocito
penias y
trombocito
sis,
hereditaria
sy
adquiridas.
Realizar el
seguimient
odela
monitoriza
cion
analitica
del
tratamient
ode
pacientes
con
alteracione
senel
sistema
hemostasi
co (5
casos).

Conocer Acudir a sesiones
los clinicas que se
distintos realicen en el
tipos de Servicio de
muestras y | Microbiologia y

selecciona | parasitologia.
r la técnica

adecuada
segun la
orientacion
diagnostic
a(d
casos).
Conocer
métodos
automatico
s de
siembra.
Aplicar los
criterios de
aceptacion
o rechazo
de
muestras.
(5 casos).
Conocer
los
criterios de
gestion de
adecuacié
ndela
demanda.

Laboratorio
Realizar las tareas de seleccion, Clinico/Micr
5.23 | transporte y procesamiento de muestras obiologia y
microbioldgicas. Parasitologi
a
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Conocer
caracteristic
as de
almacenami
entoy
conservacio
n de las
muestras
microbiologi
cas.

5.24

Conocer las técnicas instrumentales e
indicaciones necesarias para realizar el
diagnostico y seguimiento microbiolégico.

Laboratorio

Clinico/Micr

obiologia y

Parasitologi
a

e Conocer
los
distintos
métodos
instrument
ales de
identificaci
on: fresco,
tinciones,
pruebas
bioquimica
s, MALDI-
TOF,
técnicas
moleculare
Sy otras.

5.25

Participar en el diagnéstico de laboratorio
de enfermedades infecciosas bacterianas
segun contexto clinico.

Laboratorio

Clinico/Micr

obiologia y

Parasitologi
a

Conocer
las
diferencias
entre
colonizacio
n,
contamina
cion e
infeccion
(5 casos).
Interpretar
e informar
resultados
de
bacteriemi
aen
sangre y
liquidos
biolégicos
(5 casos).
Informar
resultados
de
infecciones
bacteriana
s de
heridas
quirargicas
(5 casos).
Informar
resultados
de
infecciones
bacteriana
s
respiratoria
s (5
casos).
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e Informar
resultados
de
infeccion
bacteriana
urinaria y
digestiva
(5 casos).
Informar
resultados
de
infecciones
de
transmisio
n sexual
(ETS) (5
casos).
Conocer
las
medidas
de
proteccion
del
trabajador
yla
adecuacio
n de zonas
y espacios
segun
clasificacio
n del
agente
microbiold
gico.

Conocer
las
diferencias
entre la
fase aguda
o crénica
dela
infeccion
virica (5
casos).
Conocer la
interpretaci
éne
informe de
resultados
dela
infeccion
virica
respiratoria
(Influenza,
Virus
respiratorio
sincitial
(VRS),
Adenovirus

Laboratorio
Conocer el diagnéstico de laboratorio de Clinico/Micr
5.26 | enfermedades infecciosas viricas segun obiologia y
contexto clinico. Parasitologi
a

Coronaviru
s, etc.) (5
casos).
Conocer la
interpretaci
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oéne
informe de
resultados
dela
infeccion
virica
digestiva
(Rotavirus,
adenovirus
etc.) (5
casos).
Conocer la
interpretaci
oéne
informe de
resultados
dela
infeccion
virica
hepatica
(Hepatitis
A,B,CD
yE)(5
casos).
Conocer la
interpretaci
oéne
informe de
resultados
dela
infeccion
virica
neurologic
a (Virus de
la Rabia,
Enteroviru
s (como
poliovirus),
Herpes
simple tipo
1y 2, Virus
del Nilo
Occidental
etc.) (5
casos).
Conocer
la
interpretaci
éne
informe de
resultados
dela
infeccion
virica
cutaneay
mucocutan
ea (Virus
del Herpes
(VHS 1y
2), Virus
Papiloma
Humano
(VPH),
etc.) (5
casos).
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e Conocer la
interpretaci
oéne
informe de
resultados
dela
infeccion
virica
exantemati
ca
(Sarampio
n,
Rubeola,
Varicela-
Zoster,
Parvovirus
etc.) (5
casos).
Conocer la
interpretaci
oéne
informe de
resultados
dela
infeccién
virica
hemorragic
a (Ebola,
Marburgo,
Dengue,
Fiebre
amarilla,
Hantavirus
etc.) (5
casos).
Conocer la
interpretaci
éne
informe de
resultados
dela
infeccion
virica-
inmunodep
resora
(Virus de
la
inmunodefi
ciencia
humana
(VIH)) (5
casos).

Informar
resultados
de

. o _ Laboratorio ;zf;zg)n
Conocer el diagnéstico de laboratorio de Clinico/Micr superficial
5.27 | enfermedades infecciosas fungicas segun obiologia y es (3
contexto clinico. Parasitologi
a

casos).
Informar
resultados
de
infecciones
fangicas
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cutaneas y
mucocutan
eas. (3
casos).
Informar
resultados
de
infecciones
fangicas
subcutane
as (3
casos).
Informar
resultados
de
infecciones
fungicas
sistémicas/
endémicas
(3 casos).
Informar
resultados
de
infecciones
fangicas
oportunista
s. (5
casos).

Informar
resultados
de
infeccién
parasitaria
s en nifios
(Giardias,
oxiuros,
etc.) (3
casos).
Informar
resultados
de
infeccion
parasitaria
en
embarazad
as
(Toxoplas
ma, etc.) (3
casos).
Informar
resultados
de
infeccion
parasitaria
en viajeros
(Leishmani
a,
Plasmodiu
metc.) (3
€asos).
Informar
resultados
de
infeccion
parasitaria
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en
hospitaliza
dos y/o
inmunodep
rimidos
(Toxoplas
ma,
Strongiloid
es, etc.) (3
casos).

e Conocer, a | Participar en una
través de | reunion del Comité
las hospitalario de
diferentes | optimizacion de uso
pruebas de los antibidticos
de (PROA).
deteccion
(antibiogra
mas,
pruebas
rapidas,
pruebas
moleculare

Laboratorio s, etc.) la

Conocer los patrones de resistencia Clinico/Micr resistencia

5.29 | antimicrobiana, integrando los resultados obiologia y antimicrobi

en la toma de decisiones terapéuticas. Parasitologi ana (5

a casos).

e Asesorar
enel
manejo de
pacientes
con
resistencia
microbiana
al resto de
profesional
es
sanitarios
implicados
(15 casos).

e Conocer Acudir a sesiones
los clinicas que se
procesos | realicen
de relacionadas con
gametogé | Reproduccion
nesis, humana asistida.
fecundacié
n,
implantaci
ony
embriogén
esis y las
principales
patologias
asociadas
(alteracion
es
genéticas,
procesos
infeccioso
S,
trastornos
inmunologi
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cos,
hematolégi
COS...).

e Realizar
estudios
compleme
ntarios y
procedimie
ntos de
laboratorio
para la
valoracion
dela
fertilidad.

e Realizar

Realizar e informar los estudios para la técnicas

evaluacion de la fertilidad y deteccion de Laboratorio de analisis

sus alteraciones. Clinico/Repr y

5.31 oduccién preparacid

humana n seminal

asistida (10 casos).

e Informar

las causas

de
esterilidad

e

infertilidad

que
pueden
concluirse
de los
estudios
de
laboratorio
realizados.

Conocer la

legislacion

vigente
sobre
técnicas
de
reproducci
6n
asistida.

Participar

enla

recuperaci

Laboratorio ony

Clinico/Repr seleccion

5.32 | Realizar las Técnicas de laboratorio en oduccion de

Reproduccion Humana Asistida (TRHA). humana ovocitos (5

asistida €asos).

Participar

o simular

técnicas

de
reproducci
6n
asistida:
inseminaci
on, ICSI,

FiV, etc.

(10 casos)

Participar

en el
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procesami
ento de la
biopsia
testicular.
Participar
enel
proceso de
la biopsia
embrionari
a.

Evaluar la
calidad
embrionari
a(d
casos).
Preparar
los medios
de cultivo
para la
seleccion
de
embriones

Conocer el
procedimie
nto de
informacio
nalos
pacientes
sobre la
evolucién
y los
resultados
de las
técnicas
de
reproducci
6n
realizadas.

5.33

Realizar las técnicas de criopreservacion
de embriones y preservacion de la
fertilidad.

Laboratorio
Clinico/Repr
oduccion
humana
asistida

Realizar o
participar
en los
procesos
para la
congelacié
n/descong
elaciony
vitrificacio
n/desvitrifi
cacion de
embriones
(5 casos).
Realizar
las
técnicas
para la
preservaci
6ndela
fertilidad
(criopreser
vacion de
gametos,
tejido
ovarico) (5
casos).
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o Participar
enla
consulta
de
informacio
nal
paciente
sobre las
técnicas
de
criopreser
vacion de
embriones
y gametos.

Conocer
los
criterios de
la
seleccion
de
donantes.
Conocer
los
estudios
de las
receptoras
y. .
sincroniza
cion de los
ciclos.
Monitoriza
rlos
Laboratorio parametro
Clinico/Repr s criticos
oduccién parala
humana conservaci
asistida 6n de las
muestras.
Manejar la
document
acion:
registro de
muestras y
pacientes,
consentimi
ento
informado,
etc.
Conocer
cémo
asesorar al
paciente
sobre el
uso de las
muestras.

Gestionar los criobancos de reproduccion

5.34 asistida.

e Conocer Acudir a sesiones
los clinicas que se
Laboratorio biomarcad | realicen en
Clinico/Unid ores diferentes servicios
ad de genéticos, | en las que se traten
genémica moleculare | contenidos de
s y | interés en el &mbito
bioquimico | de la genémica.
s

Conocer los fundamentos y principios
5.35 | biolégicos relacionados con la
citogendémica y biologia molecular.
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asociados
a
patologias
y su
utilidad
para fines
de
diagnostic
o,
pronéstico
y de
respuesta
terapéutic
a.

Realizar Impartir una sesién
todas las | formativa
fases del | relacionada con

estudio posibles hallazgos
genético incidentales en
(10 estudios

cariotipos | citogenédmicos con
convencio | implicaciones
nales, 10 | clinicas importantes
de alta | que pueden dar
resolucion, | lugar a

FISH, etc.) | intervenciones

y conocer | médicas,

las preventivas o
pruebas de | terapéuticas
laboratorio
apropiada
s en cada
caso de 10
Array.
Participar
en la
elaboracié
n de
informes
clinicos de
pruebas
genéticas
de apoyo
al
diagnéstic
o,
pronéstico
y .
tratamient
o]
Participar
en el
asesorami
ento a
profesional
es
sanitarios
sobre los
resultados
de las
pruebas
genéticas,
los
patrones
de

Laboratorio
Clinico/Unid
ad de
genémica
clinica

Realizar, interpretar e informar estudios

5.36 . -
citogenémicos,
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herencia y
el riesgo
de

ocurrencia
o]

recurrenci
a de una
enfermeda
d o
condicién.

Realizar Impartir una sesién
las fases formativa

del relacionada con
proceso posibles hallazgos
del estudio | incidentales en
genético estudios

molecular. | moleculares con
Participar | implicaciones
enla clinicas importantes
realizacién |y que pueden dar
de las lugar a

pruebas intervenciones

de médicas,
laboratorio | preventivas o

mas terapéuticas
apropiada
s en cada
caso
mediante
10 Sanger,
5MLPA, 5
paneles y
5WESy
otras
técnicas
similares.
Participar
enla
elaboracio
nde
informes
clinicos de
pruebas
moleculare
s de apoyo
al
diagnéstic
o,
tratamient
oy
pronostico.
Participar
en el
asesorami
ento a
profesional
es
sanitarios
acerca de
los
trastornos
genéticos,
los
resultados
de las
pruebas
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moleculare
s, los
patrones
de
herencia y
el riesgo
de
ocurrencia
o]
recurrenci
a de una
enfermeda
d o
condicién,
entre
otros.

Realizar
las fases
del
proceso
del estudio
genético,
orientados
a técnicas
de
pruebas
no
invasivas
(10
cribados
contingent
e con ADN
fetal
circulante)
y técnicas
de
pruebas
Laboratorio invasivas
Clinico/Unid (5 QFPCR,
5.38 | Realizar e interpretar test genéticos ad de 5
prenatales. gendmica cariotipos
clinica y 5. .
cariotipos
moleculare
s, exoma,
Sanger).
Identificar
la técnica
molecular
mas
adecuada
en cada
caso.
Participar
en la
elaboracio
n de
informes
clinicos de
pruebas
genéticas
para el
apoyo al
diagnéstic
0 prenatal.
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o Participar
en el
asesorami
ento a
profesional
es
sanitarios
acerca de
los
trastornos
genéticos,
los
resultados
de las
pruebas
genéticas,
los
patrones
de
herencia y
el riesgo
de
ocurrencia
o]
recurrenci
a de una
enfermeda
d o)
condicién.
Reconocer
los
posibles
hallazgos
incidentale
sen
estudios
prenatales
con
implicacio
nes
clinicas.

Participar
enla
realizacion
de
pruebas
de
laboratorio
reconocien
Laboratorio do las mas
Clinico/Unid apropiada
ad de s en cada
genémica caso para
clinica apoyar la
atencion
médica
genética
de
pacientes
y familias.
Realizar 5
PGT-A, 5
PGT-SR, 5
PGT-M, ...
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o Participar
enla
elaboracio
nde
informes
clinicos de
pruebas
genéticas
para el
apoyo al
diagnostic
o.

Participar
en el
analisis d
alto
rendimient
0s
(protedmic
a,
gendémica
y
metabold
mica)
orientados
a
identificar
individuos
de alto
riesgoy
estados
presintom
aticos, y
facilitar
intervencio
nes
clinicas
personaliz
adas.
Identificar
pacientes
y familias
cuyo
desorden
o]
condicién
esta
determina
da por un
componen
te
genético.
Participar
enla
elaboracio
ne
interpretac
ion de
arboles
genealdgic
0s.
Participar
enla
informacio
n genética
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que ayude
a personas
o parejas a
tomar
decisiones
informada
s sobre la
reproducci
on.
Participar
enla
elaboracié
nde un
informe
con el
asesorami
ento
genético al
paciente.
Conocer
las
implicacio
nes de
indole
ético legal
de los
estudios
genéticos.
Participar
enla
elaboracié
nde un
informe
con el
asesorami
ento
genético al
paciente.
Conocer la
cartera de
servicios
de salud
de
pruebas
genéticas.

Participar
en los
procesos
de 10
estudios
farmacoge
néticos
Laboratorio aplicando
Realizar e informar estudios Clinico/Unid la técnica
5.41 | farmacogenéticos y orientar decisiones ad de mas
terapéuticas personalizadas. genémica adecuada
clinica en cada
caso.
Colaborar
enla
elaboracio
nde
informes
clinicos de
pruebas
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farmacoge
néticas.
Conocer la | Acudir a sesiones
epidemiolo | clinicas que se
giay realicen en el
fisiopatolo | Servicio de

gia de las | Inmunologia.
enfermeda
des de
base
autoinmun
e.
Participar
enla
interpretac
ion de los
diferentes
patrones y
Colaborar en el diagnéstico y seguimiento significado
de patologias autoinmunes (enfermedades Laboratorio clinico (10
5.42 | érgano especificas, no érgano especificas, Clinico/lInmu casos).
neurologicas, oculares, sindromes nologia Aplicar
paraneoplasicos, etc.). algoritmos
diagnéstic
os en las
pruebas
diagnéstic
as.
Participar
enla
validacion
de
resultados
y emisién
de
informes
para otros
especialist
as.

Realizar
pruebas
“in vitro”
para el
diagnostic
ode
alergias e
hipersensi
bilidades,
intoleranci
a
alimentaria
y
anafilaxia
(5 casos).
Aplicar
algoritmos
diagnostic
os en las
pruebas
diagnéstic
as.

Analizar, interpretar e informar resultados Laboratorio
5.43 | de laboratorio relacionados con patologia Clinico/Inmu
alérgica e hipersensibilidad. nologia
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5.44

Integrar la fisiopatologia del paciente con
los resultados analiticos para realizar el
seguimiento y monitorizar el tratamiento
de las inmunodeficiencias a través del
informe clinico y asesoramiento.

Laboratorio
Clinico/Inmu
nologia

e Conocer
las
pruebas
de
diagnostic
o,y
monitoriza
cion de
estos
tratamient
0s
(farmacos
biolégicos,
inmunomo
duladores,
inmunosup
resores,
etc).

5.45

Contribuir al proceso de trasplante de
érganos (compatibilidad de donante y
receptor, seguimiento y monitorizacion del
tratamiento) y saber interpretar e informar
los estudios de polimorfismos de HLA
asociados a enfermedad.

Laboratorio
Clinico/Inmu
nologia

Conocer la
interpretacion
de las
pruebas para
el estudio
inmunoloégico
del paciente
trasplantado,
como
tipificacién de
antigenos
HLA,
asociaciéon
HLA-
enfermedad,
deteccion de
anticuerpos
citotdxicos
alogénicos y
realizacion de
pruebas
cruzadas
donante-
receptor.

N.°

Competencias especificas

Instrumentos de evaluacion

Ex

Ob

Au

360°

Po

Contexto de
aprendizaje

Actividad
formativa

Recomendaciones

Dominio 6. Docencia e investigacion en

el Laboratorio Clinico.

6.1

Aplicar los métodos analiticos de
bioestadistica en el Laboratorio Clinico.

Laboratorio
Clinico

e Manejar
los
fundament
os de
estadistica
descriptiva
y
probabilid
ad.
Conocer
las
pruebas
estadistica
s
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bivariante
sy
multivaria
ntes.
Utilizar un
software
estadistico
aplicado al
Laboratori
o Clinico.
Plantear
preguntas
y
comprend
er
recomend
aciones en
consultori
a
estadistica

Realizar
una
lectura
critica de
articulos
cientificos
enel
ambito del
Laboratori
o Clinico
(Articulos
de
pruebas
diagnéstic
as,
comparaci
Laboratorio 6n de
Clinico métodos,
casos
clinicos,
etc.) (3
articulos
cientificos)
Analizar
una
revision
sistematic
acon
Meta-
analisis en
el ambito
del
Laboratori
o Clinico.

Aplicar la Medicina Basada en la
6.2 | Evidencia en el ambito del Laboratorio
Clinico.

8. Desarrollo del programa formativo.
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Los/las tutores/as elaboraran y supervisaran un plan formativo individualizado para
cada persona especialista en formacion y velaran por la consecucién de los objetivos
docentes y competenciales establecidos en este POE.

Se elabora una propuesta de desarrollo del POE para un periodo de cuatro afios,
equivalente a cuarenta y ocho meses naturales, de los cuales cuarenta y cuatro meses
corresponden a la formacion efectiva en las distintas areas y dispositivos docentes, una
vez descontados los cuatro meses correspondientes a los periodos vacacionales
anuales legalmente establecidos.

Ademas de desarrollar los contenidos propios de la especialidad, con el fin de
garantizar una formacion mas completa, las personas especialistas en formacién deben
realizar rotaciones en aquellas unidades docentes de otras especialidades. Se
considera que las especialidades en Ciencias de la Salud cuyo contenido formativo
resulta de utilidad para la formacion en Laboratorio Clinico son las siguientes:

- Hematologia y Hemoterapia.
- Microbiologia y Parasitologia.
- Inmunologia.

Durante las rotaciones, la persona especialista en formacion debera participar en las
actividades complementarias, como sesiones clinicas periddicas de la UD por la que
esta rotando, asi como de las establecidas por la comision de docencia.

La persona especialista en formacion podra complementar, a propuesta de su tutor/a
y preferiblemente a partir del segundo afo, su formacion como especialista en
Laboratorio Clinico mediante rotaciones externas en centros de reconocido prestigio con
el fin de realizar un entrenamiento y profundizar en areas concretas de la especialidad,
o ampliar el conocimiento de nuevas técnicas y procedimientos que aun no se hayan
implementado en su centro.

Durante todo el periodo formativo, con caracter general, y en relaciéon con la
adquisicidbn de las competencias relacionadas con la atencion a las actividades
urgentes, las personas especialistas en formacion se integraran en los programas de
atencién continuada (guardias) del servicio al que esté adscrita la UD, debiendo realizar
un minimo de 4 guardias al mes.

Se adquirirdn las diferentes competencias agrupadas en dominios aplicables en
diferentes ambitos, con el siguiente orden temporal recomendado:

Ao de formacion Dominio (Competencia) Ll:ggrc?gnla Duracién de la rotacién

Dominio 1

Persona especialista Dominio 2

en formacion de primer Dominio 3 Laboratorio 11 meses

afo: R1 Dominio 4 Clinico

Dominio 5 (competencias de

5.1a5.6)

:ﬁ;i?%ig%?}eg':"sm Dominio 5 (competencias de Labqrgtorio 9 meses

o 5.7a5.18) Clinico
segundo afio: R2
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Dominio 5 (competencias de Hematologia y 2 meses
5.19 a 5.20) Hemoterapia
Dominio 5 (competencias de Hematologia y 2 meses
5.21a5.22) Hemoterapia
Dominio 5 (competencias de . . .,
Persona especialista 5.23 a5.29) MP|crob|_ctJI<|)g|§ y 3 meses
en formacién de tercer arasitologla
afio: R3 Dominio 5 (competencias de Laboratorio
5.30a5.34) Clinico 4 meses
Dominio 5 (competencias de Laboratorio 2 meses
5.35a5.37) Clinico
Dominio 5 (competencias de Laboratorio
5.38 a 5.41) Clinico 7 meses
Persona especialista
en formacién de cuarto . .
afio: R4 Dominio 5 (competencias de Inmunologia 3 meses
5.42 a 5.45)
Dominio 6 Labqrgtorio 1 mes
Clinico
ANEXO I

Requisitos de acreditacion de las unidades docentes para la formacién de
especialistas en Laboratorio Clinico

Los requisitos de acreditacidén que se definen a continuacion permiten la acreditacion
de una persona especialista en formacién por afio de la especialidad de Laboratorio
Clinico.

1. Estructura docente.
1.1. Estructura organizativa de la unidad docente (en adelante, UD).

La UD se define como el conjunto de recursos personales y materiales pertenecientes a
los dispositivos asistenciales, docentes, de investigacidn o de cualquier otro caracter
que, con independencia de su titularidad, se consideren necesarios para impartir
formacion reglada en especialidades en Ciencias de la Salud por el sistema de
residencia, segun lo establecido en los programas oficiales de las distintas
especialidades. Para el desarrollo de la formacién sanitaria especializada (en adelante,
FSE) es imprescindible:

1.1.1. Contar con una comision de docencia (en adelante, CD) de centro docente,
conforme a la regulacion establecida por la comunidad auténoma correspondiente.

Con caracter general, las comunidades autdénomas (en adelante, CCAA)
constituirdn comisiones de docencia de centro que agrupen las unidades docentes de
las distintas especialidades en Ciencias de la Salud que se formen en su ambito.

Excepcionalmente, puede resultar aconsejable la creacion de una comision de
docencia de unidad por la especial naturaleza de la misma.

Cuando asi lo aconsejen las condiciones particulares, las caracteristicas formativas,
la distinta titulacion o la diversa naturaleza o dispersién geografica de los dispositivos
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que se consideren necesarios para la formacién de personas especialistas, se
constituirdn subcomisiones de docencia.

1.1.2. Contar con una jefatura de estudios.

Las funciones de la persona titular de la jefatura de estudios estan establecidas en
el Real Decreto 183/2008, de 8 de febrero, por el que se determinan y clasifican las
especialidades en Ciencias de la Salud y se desarrollan determinados aspectos del
sistema de FSE. La Orden SCO/581/2008, de 22 de febrero, por la que se publica el
Acuerdo de la Comisién de Recursos Humanos del Sistema Nacional de Salud, por el
que se fijan criterios generales relativos a la composicion y funciones de las comisiones
de docencia, a la figura del jefe de estudios de formacion especializada y al
nombramiento del tutor, dispone que corresponden a los jefes de estudios de formacion
especializada, y de acuerdo con lo previsto en el articulo 10, apartados 2, 3y 4, de la
Ley 44/2003, de 21 de noviembre, que dichas funciones seran consideradas de gestidon
clinica y como tales deben ser evaluadas y reconocidas, correspondiendo a las CCAA
regular los procedimientos necesarios de reconocimiento, incentivacion y evaluacion
periodica de dichas funciones.

1.1.3. Disponer de tutoras/es acreditadas/os de la especialidad/es correspondiente/es,
de forma que:

- Pueda mantenerse la ratio de un/a tutor/a para cada cinco personas
especialistas en formacion, como maximo.

- Se cumplan las disposiciones establecidas en las CCAA en cuanto a su
acreditacion y nombramiento.

1.1.4. Establecer las directrices oportunas para la constitucion de comités de
evaluacion de la especialidad correspondiente.

1.2. Plan de gestién de la calidad docente.

Las actividades de la UD deben integrarse en el Plan de gestion de la calidad docente
(en adelante, PGCD) del centro, asegurando que se identifican, planifican, desarrollan,
controlan y mejoran los procesos docentes, identificdndose las directrices establecidas
en cuanto a:

- Compromiso de la direccion con la UD. Debe establecerse la necesidad de
evidenciar que la direccion/gerencia del centro docente ha establecido los
mecanismos Yy recursos necesarios para la docencia:

¢ Mecanismos de representacién y comunicacion con la CD para garantizar la
implicacién de la direccion con la FSE.

e La persona titular de la jefatura de estudios debe formar parte de los érganos
de direccién del centro.

e Los objetivos de calidad especificos de la CD y alineados con la estrategia
del centro docente.

e La planificacion y asignacion de recursos necesarios para la docencia
(dedicacién del personal implicado en la formacion de acuerdo con las
unidades asistenciales, espacios fisicos y de soporte, custodia de
expedientes de personas especialistas en formacion, etc.).

¢ Compromiso de liderar acuerdos con los dispositivos docentes que resulten
necesarios para el cumplimiento del programa formativo de la especialidad.
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- Planificacién, desarrollo, medicién y mejora de la FSE. Debe establecerse la
necesidad de evidenciar los mecanismos y recursos necesarios para la docencia,
en los que deben incluirse sistematicas para:

e Acogida e informacion a la persona especialista en formacion.

¢ Planificacion de las actividades docentes (guia o itinerario formativo tipo y
adaptacion individual).

¢ Planificacion de la evaluacion.

e Indicaciones para la elaboracion del protocolo de supervisidbn vy
responsabilidad progresiva.

o Criterios para la evaluaciéon formativa, anual y final. Informes anuales
normalizados del tutor/a.

¢ Procedimiento de autorizacion de rotaciones externas.

o Criterios para la realizacion del informe anual sobre la capacidad docente de
centro y unidades acreditadas.

¢ Incidencias y reclamaciones.

e Custodia de los expedientes de las personas especialistas en formacion.
e Seguimiento de objetivos y control de los procesos docentes.

e Satisfaccion de las personas especialistas en formacion.

¢ Autoevaluaciones y auditorias internas (recomendable).

e Analisis y mejora continua (recomendable).

1.3. Recursos docentes.

Debe describirse el acceso a los recursos docentes necesarios para la FSE, entre
los que se encuentran:

- Historia clinica digital.

- Aulas o salas de reuniones.

- Medios audiovisuales.

- Biblioteca virtual.

- Laboratorio de habilidades.

- Cursos de formacion continuada.
- Otros.

2. Aplicacién del programa formativo de la especialidad.

Debe establecerse la necesidad de asegurar la adquisicion de las competencias
indicadas en el programa formativo de la especialidad (en adelante, POE), mediante la
definicién de:

2.1. Guia o itinerario formativo tipo.

Los/las tutores/as de la UD deben elaborar una guia o itinerario formativo tipo (en
adelante, GIFT), a fin de adaptar lo indicado en el POE a la realidad de su UD de forma
que se logre el cumplimiento de dicho programa, conforme a las directrices y modelos
establecidos por la CD a tal fin, y debe incluir, al menos:
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- Objetivos generales para la formacién: competencias transversales,
comunes (si corresponde) y especificas.

- Duracion total de la formacion y cronograma.

- Objetivos especificos y competencias profesionales a adquirir por el
profesional en formacién por estancia formativa/rotaciéon y afno de residencia.

- Actividad minima a realizar por cada persona especialista en formacion para
cada técnica o procedimiento.

- Atencion continuada, incluidas guardias de la especialidad.

- Tipo y numero de sesiones clinicas y/o bibliograficas en que ha de intervenir
la persona especialista en formacion.

- Actividades de investigacion propias de la UD en que debe participar la
persona especialista en formacion.

2.2. Programacion de la evaluacion de la persona especialista en formacion.

Los/las tutores/as, con informe favorable de la CD, deben definir los criterios y
directrices para la realizacion de:

2.2.1. La evaluacion formativa de la persona especialista en formacion, de forma que
se asegure su seguimiento objetivo, acorde a la adquisicion de competencias
durante su proceso formativo. Dicha evaluacion comprendera, al menos los
informes de evaluacién formativa, como via para el seguimiento continuado del
aprendizaje de la persona especialista en formacion y la deteccién de areas de
mejora en el desarrollo de sus competencias, empleando las siguientes
herramientas:

- Realizacién de entrevistas periddicas entre el/la de tutor/a y la persona
especialista en formacion con una periodicidad minima trimestral. Estas
entrevistas quedaran registradas en el Portafolio o Libro de la persona
especialista en formacion.

- El Portafolio o Libro de la persona especialista en formacién, como registro de
todas las actividades que evidencian su proceso de aprendizaje, incluidas
rotaciones internas y externas, y entrevistas mantenidas con sus tutores/as.

- Evidencias procedentes del empleo de instrumentos de evaluacion establecidos
en el POE de la correspondiente especialidad.

2.2.2. Laevaluacion anual (sumativa) y final de las personas especialistas en formacion
al finalizar cada uno de los anos que integran su POE en base al Informe de
evaluacion anual del/la tutor/a, que debe ser normalizado, siguiendo las
instrucciones para la elaboracion del Informe de evaluacién anual del/la tutor/a,
que se presentan en el Anexo | de la Resolucién de 21 de marzo de 2018, de la
Direccion General de Ordenacién Profesional, por la que se aprueban las
directrices basicas que deben contener los documentos acreditativos de las
evaluaciones de los especialistas en formacion y en la Resolucién de 3 de julio de
2018, de la Direccion General de Ordenacion Profesional, por la que se corrigen
errores en la de 21 de marzo de 2018, por la que se aprueban las directrices
basicas que deben contener los documentos acreditativos de las evaluaciones de
los especialistas en formacion.

2.2.3. EIl cronograma de evaluaciones establecido de acuerdo con el POE (y sus
herramientas de evaluacion. Este contenido deberia incorporarse a la GIFT.
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2.3. Protocolo de supervision de la persona especialista en formacion.

Deben establecerse, mediante un protocolo, las directrices que garanticen la
asuncioén progresiva de responsabilidades y una supervision gradualmente decreciente,
a medida que la persona especialista en formacion avanza en la adquisicién de las
competencias previstas en el POE.

Dicho protocolo debera elaborarse teniendo en cuenta:

- Los niveles de supervision generales establecidos por la CD, comunes a todas
las especialidades dependientes de la CD.

- La graduacion de la supervision de las actividades asistenciales especialmente
significativas en las que participe la persona especialista en formacion.

- La garantia de supervisién de presencia fisica de la persona especialista en
formacion de primer ano por las personas profesionales de la plantilla en los
distintos dispositivos del centro o unidad en los que roten o presten atencion
continuada.

- La definicion, en todos los casos, de un protocolo especifico de supervision en el
area de urgencias.

- Laidentificacién de aquellas areas especialmente significativas en las que deban
establecerse criterios especificos de supervision.

3. Requisitos especificos.

Para ser acreditadas y mantener su acreditacion docente, las UD deberan definir los
siguientes aspectos:

3.1. Organizacioén asistencial.
3.1.1. Manual de organizacién y funcionamiento.

Se dispondra de un manual de organizacién y funcionamiento, en el que se incluira,
al menos:

- Cartera de servicios.

- Organigrama con sus lineas jerarquicas y la descripcion de funciones
asistenciales, docentes e investigadoras y responsabilidades de cada uno de
los miembros del mismo.

- Descripcidn de la unidad asistencial principal U. 73 Laboratorio Clinico y otras
unidades dependientes jerarquicamente, funcionalmente y en relacion a la
organizacién docente e investigadora de la principal.

- Vinculacién con otras unidades asistenciales o equipos multiprofesionales
(U.80 Laboratorio de Hematologia, U.76 Microbiologia y Parasitologia, U.75
Inmunologia y U.78 Genética) que garanticen la continuidad asistencial, u
otras unidades especificas.

- Planificacion de actividades de la unidad para su personal (asistencia,
atencion continuada 24 horas, docencia, de investigacion y formacion
continuada).
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3.1.2 El servicio o area asistencial principal, asi como los dispositivos donde se realicen
las estancias formativas/rotaciones, deben contar con un tiempo minimo de
funcionamiento de dos anos.

3.2. Recursos humanos.

Para ser acreditadas y mantener su acreditacion docente, los criterios concretos
respecto al numero minimo de los siguientes profesionales que deben existir en la UD,
seran los siguientes:

- Cuatro especialistas en Laboratorio Clinico o titulacién equivalente a tiempo
completo. El responsable de la UD debera acreditar estar en posesion del titulo de
especialista en Laboratorio Clinico.

- Cuatro técnicos superiores en Laboratorio Clinico y Biomédico.

- Personal administrativo suficiente con la cualificacién y experiencia necesarias
para llevar a cabo las actividades asistenciales.

El numero de facultativos especialistas debera ser el suficiente para el
funcionamiento de la unidad y el mantenimiento de la capacidad docente en todas las
areas del programa. Igualmente, la tutorizacién y colaboracion docente en las secciones
debera estar a cargo de un facultativo en posesion del titulo de facultativo especialista.

3.3. Area fisica.
3.3.1. Cobertura poblacional.

La cobertura poblacional de la UD, que debera describirse, correspondera a la poblacion
de referencia asistencial para el hospital en el que se acredite la misma, incluyendo la
correspondiente a la asistencia urgente, hospitalaria, ambulatoria y de atencién primaria,
asi como la afiadida por ser parte de una red asistencial o centro de referencia para
actividades especificas.

3.3.2. Areas asistenciales y funcionales necesarias para asegurar que la persona
especialista en formacion realiza las rotaciones docentes segun lo indicado en el POE
son las siguientes:

- Areas asistenciales y funcionales para adquirir las competencias clinicas, técnicas
y de gestion de las areas de Laboratorio Clinico correspondientes a todas las disciplinas
del programa:

La UD debera contar o disponer de:

1. Areas especificas de la Unidad asistencial U73. Laboratorio Clinico:

v" Preanalitica: zonas de recepcion, clasificacion preparacién de muestras y de
envios a laboratorios externos.
v Laboratorio de Urgencias:
o Gasometrias.
o Hematimetria.
o Coagulacion.
o Orina elemental.
o Drogas de abuso.
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o Bioquimica e Inmunoquimica.
o Liquidos biolégicos.
v Laboratorio Core:
o Bioquimica Clinica.
o Hormonas.
o Proteinas.
o Marcadores Tumorales.

v Areas de informatica departamental, analisis de datos, integracién de resultados
de pruebas externas y configuracién de sistemas de informacién de Laboratorio
(SIL).

v Area de Gestién de calidad y Seguridad.

Areas transversales:

N

U.27 Inseminacioén artificial.

U. 80 Laboratorio de hematologia.
U. 76 Microbiologia y parasitologia.
U. 75 Inmunologia.

U. 78 Genética.

U. 72 Obtencién de muestras.

ASANENENENRN

La vinculacién con otras unidades asistenciales podra establecerse mediante
dependencia jerarquica, integracion funcional, coordinacién docente o acuerdos
organizativos internos dentro del mismo centro hospitalario, siempre que se
garantice la adecuada adquisicion de competencias del programa oficial de la
especialidad.

En el caso de no disponer de alguna de ellas, se deberan establecer acuerdos con
dispositivos docentes, salvo que el centro disponga de las areas fisicas, el
equipamiento, los recursos humanos y la actividad asistencial necesaria a las
correspondientes unidades asistenciales.

Las areas asistenciales y funcionales de Laboratorio deberan disponer de las
dimensiones y consideraciones especificas proporcionales a la actividad y a la
calidad necesaria para llevar a cabo la misma sin contaminaciones cruzadas.

3. Otras areas:

- Salas de reuniones o aulas docentes.

- Secretaria, despacho del director o jefe de servicio y despachos facultativos.

- Areas de apoyo a la metodologia de la investigacién: propias o comunes del centro.

- Almacenes de reactivos y consumibles, sala de neveras y congeladores o archivo de
muestras.

- Areas comunes: aseos, vestuarios y areas de descanso, soporte administrativo y
sistemas de purificacién de agua y eliminacién de residuos.
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3.4. Equipamiento.

3.4.1. La UD dispondra del equipamiento adecuado para el desarrollo de la
especialidad, y en cualquier caso, debera disponer del equipamiento de laboratorio
necesario para llevar a cabo, como minimo, la actividad asistencial ofertada en la cartera
de servicios del centro hospitalario acreditado. Ademas de ello se consideraran recursos
materiales minimos:

- Sistema informatico de Laboratorio Clinico, etiquetadoras y sistemas de
identificacion de muestras.

- Interconexioén con Sistemas Informaticos Hospitalarios y mantenimiento de los
mismos.

- Sistemas de purificaciéon de agua y eliminacioén de residuos.

- Sistemas de iluminacién, aislamiento térmico y acustico, proteccién, adecuaciéon
térmica y refrigeracion adecuados a las especificaciones de las areas de trabajo y de la
actividad asistencial.

- Sistemas de comunicacion y digitalizacion.

- Sistema automatizado de citas de extraccion sanguinea y de gestion de sala de
extracciones.

- Medios audiovisuales y ofimaticos acordes al analisis masivo de datos y a la
metodologia analitica.

- Centrifugas, equipos de clasificacién o realizacién de alicuotas de muestras
biolégicas, seroteca, frigorificos y congeladores.

- Campanas extractoras o de flujo laminar.

- Sistema informatico de gestidn, calidad, estadistica y gestién documental.

- Sistema de transporte de muestras para asegurar que las condiciones de las
muestras se mantienen adecuadamente y se ajustan a la prioridad de las solicitudes

analiticas.

- Material para la participacién en programas de control externo e interno de
calidad.

- Analizadores automaticos de inmunoanalisis, espectrofotometria,
electroquimicos, citometria, coagulo métricos, analisis basico y bioquimico de heces,
analisis de liquidos bioldgicos y uroanalisis.

- Equipos y/o instrumentos microscopicos docentes y para el analisis de imagenes
de muestras clinicas.

- Equipos y/o instrumentos de electroforesis y cromatograficos.
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- Equipos de Pruebas de Laboratorio en el Lugar de Asistencia (POCT):
gasometros. En el caso de no disponerlos en la actualidad, debe existir un compromiso
por parte de la gerencia del centro para incorporarlos en los 3 afos posteriores a la
publicacion de la Orden.

3.4.2 La UD dispondra de medios docentes y de metodologia cientifica y de la
investigacién, asi como de los programas informaticos o paquetes estadisticos, para el
desarrollo formativo de la especialidad. Estos recursos podran ser proporcionados a
través de estructuras institucionales del centro tales como: comisiones de docencia,
unidades de formacion continuada, acceso a recursos bibliograficos y herramientas
metodoldgicas comunes.

3.4.3 La UD proporcionara acceso a los residentes a la biblioteca virtual y a los
repositorios de publicaciones y libros de las distintas areas docentes de la especialidad
de Laboratorio Clinico.

3.5. Actividad asistencial/ Resultados.

En lo que respecta a la actividad asistencial, la UD debera contar con la siguiente
actividad minima anual:

3.5.1. Actividad asistencial.

El centro debera tener un promedio de actividad semanal de peticiones analiticas de
prioridad normal de, al menos, 2.500, y un promedio de actividad semanal de peticiones
de prioridad urgente de, al menos, 500.

3.5.2. Actividad docente e investigadora:

Asimismo, debera acreditarse el desarrollo de actividad docente e investigadora
conforme a los siguientes criterios:

- Calendario de formaciéon teodrica-practica con sesiones clinicas, revisidon
bibliografica y/o seminarios: minimo 6/afio.

- Participacién en sesiones generales hospitalarias, proyectos de investigacion,
publicaciones o comunicaciones a congresos: minimo 1/ano.

Debe evidenciarse que se han cumplido los criterios de actividad en los 2 afos
anteriores a la presentacion de la solicitud.

3.6. Indicadores de eficiencia y calidad.

Se definen los siguientes indicadores de eficiencia y calidad cientifico-técnica, que
aportan informacién sobre el desempefio de la unidad asistencial:

- Quejas y reclamaciones de los dos ultimos afnos, garantizando su registro,
analisis y respuesta.

- Tiempo de respuesta inferior a 2 horas en el 95% de las pruebas de prioridad
urgente.

- Disponer de un sistema de notificacion de valores criticos desde el laboratorio
al peticionario.
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- Disponer de programas externos de control de calidad.

- Numero de evaluaciones negativas de personas especialistas en formacién/
afo.

- Se considerara recomendable que la UD disponga de acreditacion UNE EN
ISO 15189, valorandose positivamente la implantacion de sistemas de
gestion de calidad encaminados a su obtencion.

3.7. Dispositivos docentes.

Las UD pueden contar con dispositivos docentes. Se entiende como dispositivo
docente: Hospitales, Centros de Salud, hospitales de dia, Servicios de urgencias y
emergencias, etc., que forman parte de una UD acreditada para la FSE y que se
requieren para completar el POE de que se trate.

El dispositivo docente suele tener una titularidad distinta a la del centro o UD
acreditada y debe cumplir los siguientes aspectos:

1. Suscribir un acuerdo o convenio de colaboracion para la FSE con el centro o UD
acreditada, en el que se indiquen los objetivos docentes del convenio y la
duracién de la estancia formativa, asi como su periodo de vigencia, el numero de
personas especialistas en formacidn que se formarian por afo en este dispositivo
docente y el afo de residencia en el que tendria lugar la formacion.

2. Cumplir los requisitos de acreditacion correspondientes al ambito de formacion
en el que participen.

3. El cumplimiento de los requisitos de acreditacion no puede demostrarse a través
de varios dispositivos (ej.: si el numero de camas se establece en 20, no podran
sumarse las camas de los distintos dispositivos para alcanzar este minimo).

4. Los rotatorios por dispositivos docentes externos no superaran el 20% del total
del periodo de formacion.

3.8. Investigacion.

3.8.1. La UD debe contar con un plan de actividades de investigacion especifico,
integrado en el plan de investigacidn del centro. Debe establecerse la actividad cientifica
que, al menos, debe desarrollar la UD, tanto de ambito nacional como internacional y
aportar resultados de los dos ultimos afios, con los siguientes requisitos minimos:

Publicacion de articulos en revistas cientificas: Una publicacion en revistas indexadas o
un capitulo de libro en los ultimos 2 afnos.

Cuatro comunicaciones en congresos nacionales en los ultimos 2 afios.
Una comunicacién en congresos internacionales en los ultimos 2 afnos.

3.8.2 La UD debe establecer mecanismos para asegurar la participacion de la persona
especialista en formacion.

3.8.3 Debera aportarse el acceso electronico a las publicaciones.

3.8.4 Sélo se tendran en cuenta las publicaciones en la que figure expresamente el
centro y el servicio/area asistencial al que pertenecera la UD.

3.8.5 Las publicaciones deben contar con factor de impacto.
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3.9 Adaptacion de criterios.

Los criterios de acreditacion establecidos en este apartado 3 podran actualizarse, a
propuesta de la Comisién Nacional de la Especialidad de Laboratorio Clinico y previo
informe de la Comisién de Recursos Humanos del Sistema Nacional de Salud, mediante
la modificacién de esta orden.

4. Compromisos con la docencia.
Debe establecerse la necesidad de que la entidad titular de la UD cumpla los
siguientes compromisos:

4.1 Asegurar el cumplimiento continuo de los criterios de acreditacion de acuerdo con la
legalidad vigente, puesto que los criterios seran peridédicamente revisados.

4.2 Comunicar cualquier circunstancia sobrevenida que pueda generar cambios en la
capacidad docente.

4.3 Aceptar la evaluacion periddica de la situacidén de la UD mediante la programacion
de auditorias docentes.

4.4 Establecer una adaptacion de la GIFT a la persona especialista en formacion.

4.5 Garantizar la veracidad de la informacion enviada, puesto que, en caso de
comprobarse cualquier discrepancia, se invalidara la solicitud y no podra volver a
solicitarse en un periodo de cinco afios.

Para ratificar estos compromisos, se requerira el informe por parte del responsable
de acreditacion de la CCAA en que se encuentre la UD, del Gerente del centro docente,
asi como de la persona titular de la jefatura de estudios.

Durante las rotaciones asistenciales, la persona especialista en formacién participara
en las sesiones clinicas, sesiones internas de revisién de casos, sesiones docentes y
bibliograficas y sesiones interdepartamentales, asi como la participacion activa en las
unidades multidisciplinares de los servicios por los que esté rotando.

5. Definicidn de requisitos para el incremento de la capacidad docente maxima.
De acuerdo con la especialidad se establece una capacidad docente maxima
recomendable de 4 plazas/ano.

El cumplimiento de los requisitos detallados en el apartado 3.2, 3.5, 3.6 y 3.8 acreditan
ala UD para la docencia de una persona especialista en formacién/afio. Para aumentar
la capacidad docente inicial se debera contar con un 100% mas de especialistas de esa
especialidad establecidos en el apartado 3.2 por persona especialista en formacion/afio
y con, al menos, un 50% mas de los criterios de actividad establecidos en el apartado
3.5y 3.8 por persona especialista en formacion/ano.

En caso de incremento en el nimero de personas especialistas en formacién, debera
considerarse la correspondiente ampliacién o disponibilidad del equipamiento suficiente
para adquirir la docencia adicional solicitada y garantizarse la disponibilidad de, al
menos, un 80% de las areas docentes.

Debera acreditarse el funcionamiento adecuado de los Comités de Evaluacion, al
menos, durante los dos ultimos afos.
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Debera acreditarse la participacion de las personas especialistas en formacién en
proyectos de investigacion y publicaciones (dos ultimos afos).

Debera acreditarse la satisfaccion de las personas especialistas en formacion con la
formacion recibida, aportando los resultados de la encuesta anual que debe realizar la
comunidad autonoma segun lo previsto en el articulo 29.5 del Real Decreto 183/2008,
de 8 de febrero, asi como las encuestas y evaluaciones de las CD.

El tiempo minimo que debe haber trascurrido desde la ultima revisidon de la capacidad
docente acreditada para poder solicitar su incremento es de dos afios.
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MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL PROYECTO DE ORDEN POR LA
QUE SE APRUEBA Y PUBLICA EL PROGRAMA FORMATIVO DE LA ESPECIALIDAD DE
LABORATORIO CLINICO, QUE INCLUYE LOS CRITERIOS DE EVALUACION DE SUS
ESPECIALISTAS EN FORMACION Y LOS REQUISITOS DE ACREDITACION DE LAS
UNIDADES DOCENTES DE LABORATORIO CLINICO.

TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE INFORMACION PUBLICA



MINISTERIO
DE SANIDAD

SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE ORDENACION PROFESIONAL

FICHA DEL RESUMEN EJECUTIVO

Ministerio/ Organo
proponente

Ministerio de Sanidad y Ministerio de Ciencia,
Innovacion y Universidades. Fecha | 27 de octubre

de 2026.

Direccion General de Ordenacion Profesional.

Titulo de la norma

Orden por la que se aprueba y publica el programa formativo de la especialidad
de Laboratorio Clinico, que incluye los criterios de evaluacion de sus
especialistas en formacion y los requisitos de acreditacién de las unidades
docentes de Laboratorio Clinico.

Tipo de Memoria

Normal . Abreviada

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Situacion que se regula

El programa formativo oficial de la especialidad de Laboratorio Clinico, los
criterios de evaluacion de sus especialistas en formacion y los requisitos de
acreditacion de las unidades docentes de Laboratorio Clinico.

Objetivos que se
persiguen

e Aprobar y publicar el programa formativo de la especialidad de Laboratorio
Clinico, con el fin de dotar a estos especialistas de las competencias
necesarias para el adecuado ejercicio de su profesion.

o Establecer los criterios de evaluacidon de las personas especialistas en
formacién, en concordancia con el programa formativo a implementar.

e Asegurar la calidad de las unidades docentes de Laboratorio Clinico.

Principales alternativas
consideradas

Como principales alternativas al presente proyecto normativo cabria considerar:

e La de no hacer nada, alternativa que se descarta porque el Real Decreto
101/2025, de 18 de febrero, por el que se establece el titulo de especialista
en Laboratorio Clinico y se suprimen los titulos de especialista en Ciencias
de la Salud en Analisis Clinicos y Bioquimica Clinica, establece que se
elaborara y publicara el programa formativo de dicha especialidad.

e La de emplear instrumentos no normativos, descartandose por cuanto la
situacién a regular ha de seguir lo estipulado en la normativa vigente
mediante el empleo de la orden ministerial como instrumento juridico.

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma

Orden Ministerial.

Estructura de la Norma

La norma consta de un preambulo, dos articulos, dos disposiciones transitorias,
tres disposiciones finales y dos anexos.
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Se recabaran los siguientes informes:
Informes recabados

Informes del Departamento:

— De acuerdo con lo previsto en el articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno:

¢ Informe del Instituto Nacional de Gestién Sanitaria.
e Informe del Gabinete Técnico de la Secretaria General de Salud Digital,
Informacién e Innovacién del Sistema Nacional de Salud.

— De acuerdo con lo previsto en el articulo 26.5, parrafo cuarto, de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre:

¢ Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad.

Informes de otros Departamentos:

— De acuerdo con lo previsto en el articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre:

Informe del Ministerio de Defensa.

Informe del Ministerio de Hacienda.

Informe del Ministerio de Inclusién, Seguridad Social y Migraciones.
Informe del Ministerio de Derechos Sociales, Consumo y Agenda 2030.

— De acuerdo con lo previsto en el articulo 26.5, parrafo cuarto, de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre:

e Informe del Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades.

— De acuerdo con lo previsto en el articulo 26.5, parrafo sexto, de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre:

e Informe del Ministerio de Politica Territorial y Memoria Democratica.
Informe de las comunidades auténomas y de las ciudades de Ceuta y Melilla, de

acuerdo con lo previsto en el articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley 50/1997,
de 27 de noviembre.

Otros informes vy tramites:

De acuerdo con lo establecido en el articulo 21.2, parrafo primero, de la Ley
44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias:

— Informe de la Comision de Recursos Humanos del Sistema Nacional de
Salud.

— Ratificacion del programa formativo por el Consejo Nacional de
Especialidades en Ciencias de la Salud.

. El tramite de consulta publica previa del proyecto se realiz entre los dias 21 de
Tramite de consulta noviembre de 2025 y 5 de diciembre de 2025 a través del portal de internet del
publica Ministerio de Sanidad.
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o ) ) El tramite de audiencia e informacioén publica se encuentra actualmente en
Tramite de audiencia/ curso a través del portal de internet del Ministerio de Sanidad.
Informacion publica

ANALISIS DE IMPACTOS

ADECUACION AL
ORDEN DE
COMPETENCIAS

Esta orden se dicta al amparo del articulo 149.1.30.2 de la Constitucion
Espanola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva para regular las
condiciones de obtencidn, expedicion y homologacién de titulos profesionales.

Efectos sobre la La norma no tiene efectos significativos sobre la
economia en general. economia general.

- La norma no tiene efectos significativos sobre
la competencia.

|:| La norma tiene efectos positivos sobre la

En relaciéon con la competencia.

competencia

D La norma tiene efectos negativos sobre la
competencia.

|:| Supone una reduccion de cargas
administrativas.
Cuantificacion estimada €

IMPACTO ECONOMICO | Desde el punto de vista | [l Incorpora nuevas cargas administrativas (en
Y PRESUPUESTARIO de las cargas su caso). Cuantificacion estimada: Carga
administrativas. administrativa unitaria de una solicitud de
acreditacién: 113€.

|:| No afecta a las cargas administrativas

Desde el punto de vista de
los presupuestos, la norma

[l Afectaalos
presupuestos de la
Administracion General del
Estado.

. Implica un gasto (indirecto posible).

Implica un ingreso.

|:| Afecta a los
presupuestos de otras
Administraciones
Territoriales.
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IMPACTO DE GENERO

La norma tiene un impacto
de género

Negativo
Nulo

Positivo

IMPACTO EN LA
INFANCIAY
ADOLESCENCIA

Impacto positivo.

IMAPCTO EN LA
FAMILIA

Impacto positivo.

IMPACTO POR RAZON
DE CAMBIO CLIMATICO

Impacto positivo

OTROS IMPACTOS
CONSIDERADOS

Igualdad de oportunidades, no discriminacion y accesibilidad universal de las
personas con discapacidad: impacto positivo.

EVALUACION EX POST

No aplicable.
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l.-  OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

1. Motivacion.

La especialidad de Laboratorio Clinico (en adelante, LC) fue establecida en el Real Decreto
101/2025, de 18 de febrero, por el que se establece el titulo de especialista en Laboratorio Clinico
y se suprimen los titulos de especialista en Ciencias de la Salud en Analisis Clinicos y Bioquimica
Clinica. Esta normativa responde a una demanda sostenida de distintos actores del sistema
sanitario, incluyendo profesionales, sociedades cientificas y administraciones publicas. La fusion
permite una formaciéon mas actualizada y coherente, favorece la eficiencia de los recursos y
refleja con mayor fidelidad el papel transversal y estratégico del laboratorio en la medicina
contemporanea.

La especialidad de LC es una disciplina sanitaria clave, que integra el analisis de muestras
biolégicas humanas con el fin de apoyar el diagndstico, el prondstico, la prevencion de
enfermedades y el seguimiento terapéutico. La persona especialista en LC esta capacitada para
proporcionar informacion de utilidad clinica, aplicando los métodos y técnicas de analisis de
muestras bioldgicas de origen humano a partir del conocimiento de la fisiopatologia humana.

En este contexto, resulta necesario aprobar el programa formativo oficial de la especialidad (en
adelante, POE) que integra y sustituye los de Analisis Clinicos y Bioquimica Clinica y responde
a la evolucion de las necesidades asistenciales, cientificas y tecnolégicas de la especialidad,
garantizando la adquisicién de las competencias necesarias para el adecuado ejercicio
profesional. En particular, resulta necesario:

- Establecer las directrices para la formacion de las personas especialistas en formacién
en LC, asi como los criterios de evaluacion que permitan garantizar la adquisicion de las
competencias profesionales previstas en dicho programa.

- Asimismo, es necesario establecer los requisitos que deben cumplir las unidades
docentes (en adelante, UUDD), para su acreditacion, asi como definir los recursos
humanos y materiales necesarios para garantizar una adecuada formacién especializada
en LC.

2. Objetivos.
Los objetivos de esta orden ministerial son los siguientes:

- Aprobar y publicar el POE de la especialidad de LC.

- Establecer las competencias que se deben adquirir y desarrollar a lo largo de la
formacién de la especialidad de LC, asi como sus criterios de evaluacion.

- Definir y desarrollar los requisitos de acreditacion de las UUDD de LC.

3. Anidlisis de alternativas.

Se han considerado como alternativas la de no aprobar ninguna regulacién y la utilizacion de
instrumentos no normativos. La primera se descarta La primera se descarta porque el Real
Decreto 101/2025, de 18 de febrero, ordena la elaboracion y publicacion del programa formativo
de la nueva especialidad de LC, y es necesario establecer los criterios de evaluacion de sus
especialistas en formacion y los requisitos de acreditacion de sus UUDD. Asimismo, se descarta
acudir a instrumentos no normativos, dado que la normativa vigente exige la aprobacion de estos
contenidos mediante disposicion normativa.

4. Adecuacion a los principios de buena regulacién.
El contenido y tramitacién de la presente orden tiene en cuenta los principios de buena regulacion
previstos en el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas.
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La orden se adecua al principio de necesidad y eficacia puesto que es el instrumento idéneo y
Unico posible para llevar a cabo la regulacion que pretende introducir en el ordenamiento juridico.
Del mismo modo, es acorde con el principio de proporcionalidad, ya que contiene la regulacion
imprescindible para el cumplimiento del objetivo previamente mencionado, y con el de seguridad
juridica, puesto que es congruente con la legislacién estatal y la normativa europea sobre la
materia.

En cumplimiento del principio de transparencia, en el proceso de elaboracién de esta norma se
han sustanciado los tramites preceptivos de consulta publica previa (por su parte el tramite de
audiencia e informacion publica se encuentra actualmente en curso). Asimismo, se consultara a
las comunidades auténomas y las ciudades de Ceuta y Melilla, a través del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud (en adelante, CISNS), asi como al Instituto Nacional de Gestién
Sanitaria (en adelante, INGESA). La norma debera ser informada por la Comisiéon de Recursos
Humanos del SNS y se solicitara la ratificacion del Consejo Nacional de Especialidades en
Ciencias de la Salud.

Con respecto al principio de eficiencia, esta orden ministerial contribuye a la gestion racional de
los recursos publicos existentes, en condiciones de igualdad con el resto de las especialidades
en Ciencias de la Salud.

Asimismo, el proyecto no regula una profesiéon ni una especialidad ,sino que Unicamente se
determina el POE de una especialidad sanitaria, es decir, las competencias que deben alcanzar
las personas especialistas en formacién para obtener el titulo de especialista en LC, una vez
realizada su formacion por el sistema de residencia establecido en la Directiva 2005/36/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de septiembre de 2005, relativa al reconocimiento de
cualificaciones profesionales, y en el Real Decreto 472/2021, de 29 de junio, por el que se
incorpora al ordenamiento juridico espanol la Directiva (UE) 2018/958 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 28 de junio de 2018, relativa al test de proporcionalidad antes de adoptar nuevas
regulaciones de profesiones.

Por ultimo, el reconocimiento de esta especialidad para profesionales de otros Estados miembros
estd garantizado a través del procedimiento establecido en el Capitulo | de la Directiva
2005/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de septiembre de 2005.

5. Plan Anual Normativo.
No aplicable, en virtud de lo establecido en el articulo 25.1 de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre.

6. Vinculacion de la norma con la aplicacién del Fondo de Recuperacion.
Este proyecto no esta vinculado con la aplicacion del Fondo de Recuperacion.

Il.-  CONTENIDO

1. Estructura.
La norma consta de un preambulo, dos articulos, dos disposiciones transitorias, tres
disposiciones finales y dos anexos.

2. Contenido.
El articulo 1 define el objeto de la norma, es decir, aprobar el POE de la especialidad de LC, los
criterios de evaluacion de sus especialistas en formacion y los requisitos de acreditacién de las
UUDD de LC.

El articulo 2 regula el ambito de aplicaciéon de esta orden a las personas especialistas en

formacién de la especialidad de LC que obtengan plaza en formacion a través del sistema de
residencia en dichas UUDD a partir de la entrada en vigor de la presente orden.
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En la disposicidn transitoria primera se establece la pervivencia de los programas formativos
aprobados por la Orden SC0O/3369/2006, de 9 de octubre y por la Orden SC0O/3252/2006, de 2
de octubre por las que se aprueban y publican, respectivamente, los programas formativos de
las especialidades de Analisis Clinicos y de Bioquimica Clinica. De este modo, a las personas
especialistas en formacion en las especialidades de Analisis Clinicos y de Bioquimica Clinica
que hayan obtenido plaza en formacion a través del sistema de residencia en convocatorias
anteriores a la primera convocatoria disponible tras la publicacién de este POE, les sera de
aplicacién, hasta su conclusion, el POE establecido en dichas érdenes.

No obstante a lo anterior, en los dos meses siguientes a la entrada en vigor de esta orden, a
propuesta del/de la tutor/a y previa aceptacion de la persona especialista en formacion, la
comisién de docencia y la entidad titular de la unidad docente acreditada podran acordar la
adaptacion del plan individual de formacion al nuevo programa formativo oficial, en la medida en
que sea compatible con la organizacién general de la unidad acreditada y con la situacion
especifica de cada persona especialista en formacion.

En la disposicion transitoria segunda se establece un plazo de tres afios para que las UUDD
acreditadas en Analisis Clinicos y Bioquimica Clinica se adapten a los requisitos de acreditacion
que se establecen en el anexo Il, salvo que soliciten una modificacién de la acreditacion otorgada
antes de dicho plazo.

En la disposicién final primera se establece el titulo competencial.

En la disposicion final segunda se deja sin efecto la Orden SC0/3369/2006, de 9 de octubre y
la Orden SC0/3252/2006, de 2 de octubre, por la que se aprueban y publican los programas
formativos de las especialidades de Analisis Clinicos y Bioquimica Clinica respectivamente, y los
requisitos de acreditacion de las UUDD de Analisis Clinicos y Bioguimica Clinica previamente
aprobados.

En la disposicion final tercera se establece la entrada en vigor de esta orden.

En el anexo | se identifican las competencias que debe alcanzar la persona especialista en
formacion en la especialidad de LC a lo largo de los cuatro afios de formacion sanitaria
especializada (en adelante, FSE). Dichas competencias se dividen en dos grupos: competencias
transversales, comunes a las distintas especialidades en Ciencias de la Salud, y competencias
especificas de la especialidad que se adquieren a lo largo de todo el periodo formativo. Asimismo,
se incluyen los criterios de evaluacién de estas competencias a través de instrumentos de
evaluacion aplicables a cada una de ellas, de actividades formativas y de contextos de
aprendizaje de estas.

Finalmente, en el anexo Il se establecen los requisitos de acreditacion de las UUDD de LC en
las que se formaran las personas especialistas en LC.

3. Principales novedades.
Este proyecto aprueba el primer programa formativo oficial de la especialidad de LC, que integra
y sustituye los de Analisis Clinicos y Bioquimica Clinica e incluye los criterios de evaluacion de
las personas especialistas en formacién y los requisitos de acreditacion de las UUDD de LC.

lll.- ANALISIS JURIDICO

1. Fundamento juridico y rango normativo.
El presente proyecto de orden encuentra su fundamento en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre,
asi como en el Real Decreto 183/2008, de 8 de febrero.

El articulo 21 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, establece el procedimiento para la
aprobacion de los programas formativos en Ciencias de la Salud y determina que estos deberan
ser periédicamente revisados y actualizados.

9
TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE INFORMACION PUBLICA



SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
MINISTERIO DE ORDENACION PROFESIONAL

DE SANIDAD

La Comision Nacional (en adelante, CN) de LC, de acuerdo con el articulo 28.8, letra a) de la
citada Ley 44/2003, de 21 de noviembre, ha sido la encargada de elaborar el POE de su
especialidad, que segun dispone el articulo 21.2. una vez ratificado por el Consejo Nacional de
Especialidades en Ciencias de la Salud y previo informe de la Comision de Recursos Humanos
del SNS y del Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades, sera aprobado por el Ministerio
de Sanidad.

Asimismo, de acuerdo con el articulo 28.8, letra b) de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, la CN
de LC ha establecido los criterios de evaluacién de las personas especialistas en formacion.
Finalmente, conforme al articulo 26 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, los requisitos de
acreditacion de las UUDD han sido propuestos por la Comisiéon de Recursos Humanos del SNS,
de conformidad con el articulo 26.1 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, para su publicacion
mediante orden conjunta del Ministerio de Sanidad y del Ministerio de Ciencia, Innovacion y
Universidades.

El proyecto se enmarca, ademas, en el proceso de consolidaciéon del modelo de formacién
basado en el sistema de residencia, tal como establecen el articulo 20 de la Ley 44/2003, de 21
de noviembre y su disposicion transitoria cuarta, que prevé la supresién progresiva de aquellos
sistemas de formacién que no se ajusten a dicho modelo.

En cuanto a su rango, la orden ministerial constituye el instrumento normativo adecuado para la
aprobacion del POE y de los documentos técnicos asociados, en el marco del sistema de FSE.
Su tramitacion ha respetado los principios de buena regulacién previstos en el articulo 129 de la
Ley 39/2015, de 1 de octubre.

2. Congruencia con el ordenamiento juridico espaiiol.
La norma proyectada se ajusta plenamente al ordenamiento juridico espafiol y se inserta de
forma coherente en el marco normativo que regula la FSE.

En primer lugar, desarrolla lo previsto en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, que establece los
principios generales del sistema de formacion de especialistas en Ciencias de la Salud, incluido
el procedimiento de aprobacion de los POE, la regulacion de los criterios de evaluacién y la
acreditacion de las UUDD. En particular, responde a lo previsto en sus articulos 20, 21, 26 y 28.

Asimismo, la norma es coherente con el Real Decreto 183/2008, de 8 de febrero, que concreta
y articula los aspectos organizativos y procedimentales del sistema de FSE, y que prevé
expresamente en su articulo 5 el procedimiento de acreditacién de UUDD.

Por otra parte, la norma respeta el principio de jerarquia normativa, no contiene preceptos que
contradigan o alteren normas de igual o superior rango y no introduce nuevos titulos
profesionales ni categorias laborales, sino que se limita a desarrollar el contenido técnico de una
especialidad ya creada.

Finalmente, su tramitacién se ha realizado conforme a los preceptos vigentes en materia de
elaboracién de disposiciones generales, incluyendo los procedimientos de participacion e
informacion publica, asi como la emisién de los informes preceptivos por los 6rganos
competentes.

3. Congruencia con el derecho de la Unién Europea.

Esta orden resulta congruente con el Derecho de la Unién Europea en materia de cualificaciones
profesionales y libre circulacion de personas trabajadoras. Se adecua, por tanto, a la Directiva
2005/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de septiembre de 2005, relativa al
reconocimiento de cualificaciones profesionales, que establece las condiciones para que los
Estados miembros reconozcan las titulaciones y competencias adquiridas en otros paises de la
Union Europea. El sistema de FSE, basado en la formacion mediante residencia, responde a los
requisitos exigidos por dicha directiva para el reconocimiento mutuo de cualificaciones.
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Asimismo se ha mostrado observancia al Real Decreto 472/2021, de 29 de junio, por el que se
incorpora al ordenamiento juridico espafol la Directiva (UE) 2018/958, del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 28 de junio de 2018, relativa al test de proporcionalidad antes de adoptar
nuevas regulaciones de profesiones, en el que se establece la realizacion de evaluaciones de
proporcionalidad y que cuando afecte a la regulacion de las profesiones del ambito de la salud y
tenga implicaciones para la seguridad de los pacientes, los Estados miembros tendran en cuenta
el objetivo de garantizar un alto nivel de proteccion de la salud humana.

La norma no supone limitaciones para el acceso al ejercicio de la especialidad de LC ya que se
limita a aprobar su POE, los criterios de evaluacion de las personas especialistas en formacion
y los requisitos de acreditacion de las UUDD de LC.

4. Derogacién de normas.
La orden proyectada no deroga expresamente ninguna norma, pero deja sin efecto, salvo lo
previsto en la disposicion transitoria primera, los POE de Analisis Clinicos y de Bioquimica Clinica
aprobado por la Orden SC0O/3369/2006, de 9 de octubre, y por la Orden SC0/3252/2006, de 2
de octubre, por la que se aprueban y publican, respectivamente, los programas formativos de las
especialidades de Analisis Clinicos y Bioquimica Clinica y los requisitos de acreditacion de las
UUDD de Analisis Clinicos y de Bioquimica Clinica.

5. Entrada en vigor y vigencia.

La norma entrara en vigor el dia siguiente al de su publicaciéon en el «Boletin Oficial del Estado»,
lo que permitira la puesta en marcha inmediata del nuevo programa, dado que es imprescindible
garantizar la actualizacién de la FSE a la mayor brevedad posible y considerando a su vez los
procesos selectivos en curso, asegurando, en consecuencia, que las personas especialistas en
formacién adquieran competencias alineadas con las necesidades actuales del SNS sin mayor
demora. El presente proyecto normativo hace uso, por tanto, de la excepcion legal prevista en el
articulo 23 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, y no supone imponer nuevas obligaciones a
las personas fisicas o juridicas que desempefan una actividad econémica o profesional como
consecuencia del ejercicio de esta.

A su vez, el proyecto de orden tiene vigencia indefinida, si bien, los titulos de especialista se
revisaran, al menos, cada diez anos, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 7 del Real Decreto
589/2022, de 19 de julio, por el que se regulan la formacion transversal de las especialidades en
Ciencias de la Salud, el procedimiento y criterios para la propuesta de un nuevo titulo de
especialista en Ciencias de la Salud o diploma de area de capacitacion especifica, y la revision
de los establecidos, y el acceso y la formacion de las areas de capacitacion especifica; y se
establecen las normas aplicables a las pruebas anuales de acceso a plazas de formacién en
especialidades en Ciencias de la Salud.

IV.- ADECUACION DE LA NORMA AL ORDEN DE DISTRIBUCION DE COMPETENCIAS

1. Titulos competenciales: identificacion del titulo prevalente.
Este proyecto de orden ministerial es una norma de caracter general que se dicta al amparo del
articulo 149.1. 30.2 de la Constitucion Espafola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva
de regulacion de las condiciones de obtencién, expedicion y homologacién de titulos académicos
y profesionales.

En virtud de este titulo competencial, corresponde al Estado establecer el marco basico y comun
de la FSE, incluyendo la creacién de nuevas especialidades, la aprobacion de sus programas
formativos, los criterios de evaluaciéon de sus especialistas en formacién y los requisitos de
acreditacion de las UUDD.

Este marco normativo garantiza la cohesion del sistema, la calidad de la formacién y el
reconocimiento uniforme del titulo en todo el territorio nacional, en condiciones de igualdad y sin
perjuicio de las competencias ejecutivas que corresponden a las comunidades autbnomas.
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2. Cuestiones competenciales mas relevantes que suscita el proyecto.
El articulo 21.2 y el articulo 26.1 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, atribuyen al Ministerio
de Sanidad la aprobacion de los programas de formacién de las especialidades en Ciencias de
la Salud y al Ministerio de Sanidad y al Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades los
requisitos de acreditacion de las UUDD donde se forman los especialistas en Ciencias de la
Salud.

Su contenido se limita a desarrollar los aspectos técnicos de una especialidad en Ciencias de la
Salud, sin afectar al reparto competencial existente entre la Administracion General del Estado y
las comunidades auténomas.

En ningln caso se limita la capacidad de las comunidades auténomas para desarrollar la
formaciéon en su ambito territorial, ni para participar en los procedimientos de acreditacion,
seleccion y gestion de plazas, conforme a las competencias ejecutivas que les corresponden.

3. Participacion autonémica y local en la elaboraciéon del proyecto.
En el proceso de elaboracion del proyecto normativo estan participando distintos 6rganos del
SNS en los que estan representadas las comunidades auténomas y las ciudades de Ceuta y
Melilla, asi como el INGESA.

En particular, la Comisién de Recursos Humanos del SNS, érgano de composicién paritaria entre
la Administracion General del Estado, las comunidades autdbnomas, las ciudades auténomas y
el INGESA, conforme al articulo 35.3 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, esta siendo
informada del contenido de la norma y podra formular las observaciones y alegaciones que
considere oportunas y seran objeto de valoracion técnica antes de su aprobacion definitiva.
Este proceso garantiza la participacion de las administraciones competentes y refuerza la
coherencia técnica y territorial del proyecto normativo en el marco del SNS, asegurando una
adecuada representacion autonémica en su tramitacion.

V.- DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

1. Tramitacién interna.

La tramitacion del proyecto normativo se ha iniciado en el seno del Ministerio de Sanidad, a
propuesta de la Direccion General de Ordenacion Profesional, en cumplimiento de lo dispuesto
en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, y en el articulo 6.3 del Real Decreto 718/2024, de 23 de
julio, por el que se desarrolla la estructura organica basica del Ministerio de Sanidad.

En el proceso de elaboracion del proyecto han intervenido los 6rganos técnicos responsables de
la FSE, en particular la CN de la especialidad de LC, en colaboracién con el Ministerio de
Sanidad.

La Comisién de Recursos Humanos del SNS realizd propuestas sobre los requisitos de
acreditaciéon de las UUDD de LC. Por otra parte, estd siendo informada del conjunto de
documentos técnicos y podra formular las alegaciones que considere oportunas.

Asimismo, se recabara la ratificacion del POE por parte del Consejo Nacional de Especialidades
en Ciencias de la Salud, conforme al procedimiento legalmente previsto.

La tramitacién de la orden ministerial se desarrolla conforme a lo establecido en la Ley 50/1997,
de 27 de noviembre y en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, con sujecion a los principios de buena
regulacion y al procedimiento de elaboracién de disposiciones de caracter general.

2. Consulta publica previa.
De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 133.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, y el articulo
26.2 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, con caracter previo a la elaboracién del proyecto
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normativo se ha llevado a cabo el tramite de consulta publica previa a través del portal de internet
del Ministerio de Sanidad.

Durante el periodo habilitado del 21 de noviembre al 5 de diciembre de 2025 se ofrecié a la
ciudadania, organizaciones y asociaciones potencialmente afectadas la posibilidad de formular
observaciones o aportaciones respecto a la oportunidad de la norma, los objetivos perseguidos
y las posibles alternativas regulatorias. Se recibieron un total de diecinueve aportaciones,
procedentes de: cinco particulares, doce asociaciones y sociedades cientificas y dos Comisiones
Nacionales. Las contribuciones recibidas fueron revisadas y analizadas en el marco de la
instruccion del procedimiento.

3. Audiencia e informacion publica.

Este tramite se sustenta conforme a lo establecido en el anterior articulo 133.2 de la Ley 39/2015,
de 1 de octubre, y el articulo 26.6 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, toda vez que el
proyecto normativo afecta a los derechos e intereses legitimos de las personas, en particular las
personas especialistas en formacion mediante el sistema de residencia de la especialidad de LC.

El tramite de informacion publica se encuentra actualmente en curso a través del portal de
internet del Ministerio de Sanidad.

No se ha considerado necesario realizar tramite de audiencia especifico al encontrarse ya
garantizada la intervencién de todos los actores institucionalmente implicados mediante los
mecanismos ordinarios del procedimiento.

4. Informes recabados.
Se recabaran los siguientes informes:

- Informe de la Comision de Recursos Humanos del SNS, de conformidad con lo
establecido en el articulo 21.2, parrafo primero, de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre.

- Ratificacion del programa formativo por el Consejo Nacional de Especialidades en
Ciencias de la Salud, de conformidad con lo establecido en el articulo 21.2, parrafo
primero, de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre.

- Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad, de conformidad con
lo establecido en el articulo 26.5, parrafo cuarto, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

- Informe del Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades, de acuerdo con lo previsto
en el articulo 26.5, parrafo cuarto, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

- Informe del Ministerio de Defensa, de acuerdo con lo previsto en el articulo 26.5, parrafo
primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

- Informe del Ministerio de Inclusién, Seguridad Social y Migraciones, de acuerdo con lo
previsto en el articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

- Informe del Ministerio de Hacienda, de acuerdo con lo previsto en el articulo 26.5, parrafo
primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

- Informe del Ministerio de Derechos Sociales, Consumo y Agenda 2030, de acuerdo con
lo previsto en el articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

- Informe del Ministerio de Politica Territorial y Memoria Democrética, de acuerdo con lo
previsto en el articulo 26.5, parrafo sexto, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

- Informe del Gabinete Técnico de la Secretaria General de Salud Digital, Informaciéon e
Innovacién del SNS, de acuerdo con lo previsto en articulo 26.5, parrafo primero, de la
Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

- Informe de las comunidades auténomas y de las ciudades de Ceuta y Melilla, de acuerdo
con lo previsto en el articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre.

- Informe del INGESA, de acuerdo con lo previsto en el articulo 26.5, parrafo primero, de
la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

Al final de esta Memoria se incorporara un anexo con el informe detallado de las observaciones
recibidas.
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VI.- ANALISIS DE IMPACTOS

1. Impacto econémico.
a) Impacto econémico general. Se considera nulo.
El proyecto normativo, considerando su objeto como es regular y/o actualizar elementos
e instrumentos propios del sector publico formativo y docente sanitario, no implica la
creacion de nuevas estructuras administrativas ni conlleva por si mismo incremento del
gasto publico sin que, por otra parte, y dada su naturaleza docente y formativa en materia
de especializacion sanitaria, incida en la economia.

b) Efecto sobre la competencia, la unidad de mercado y la competitividad. Se
considera nulo.

Por iguales razones, la norma proyectada no impacta en la competencia, la unidad de

mercado y la competitividad al no contener condiciones o requisitos que tengan como

efecto directo o indirecto la discriminacién por razén de establecimiento o residencia de

un operador juridico.

c) Efectos sobre las pequefias y medianas empresas (test PYME).
El proyecto no tiene efectos especificos sobre las pequeias y medianas empresas,
atendiendo a su objeto y ambito de aplicacioén.

o Efectos sobre los profesionales.

Esta orden ministerial produce impacto positivo en relacién con el empleo ya que durante un
periodo de cuatro afnos las personas especialistas en formacién en LC mantendran una
relacién laboral con los érganos titulares de las UUDD de LC donde cursen la residencia para
la obtencion del titulo oficial, relacion laboral que lo es acorde a la normativa general como
a la especial contenida principalmente en el Real Decreto 1146/2006, de 6 de octubre, por el
que se regula la relacion laboral especial de residencia para la formacion de especialistas en
Ciencias de la Salud.

o Efectos en relacion a la economia europea.

La FSE que se regula en el proyecto es consecuente con lo dispuesto en la Directiva
2005/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de septiembre de 2005, relativa al
reconocimiento de cualificaciones profesionales. Dado que a la especialidad de LC acceden
distintas titulaciones, el reconocimiento de la cualificacion se rige con caracter general por el
capitulo | del titulo Ill de la Directiva, como se indica en el apartado 1.4.

2. Impacto presupuestario.

a) Impacto en los Presupuestos Generales del Estado.
La norma no tiene impacto directo sobre los Presupuestos Generales del Estado, ya que la oferta
de plazas de FSE se financia por las comunidades auténomas, salvo en los casos en los que se
disponga de recursos docentes en instituciones de la Administracién General del Estado (por ej.
Ministerio de Defensa o INGESA).

A su vez, el procedimiento de acreditacion de nuevas UUDD se llevara a cabo con los recursos
humanos y técnicos de la Direccion General de Ordenacién Profesional, sin que suponga impacto
alguno en materia presupuestaria.

No obstante, y de manera indirecta, cada Comision podra requerir la celebracién de una reunion
presencial al ano para el asesoramiento en la pertinencia de acreditacion de las UUDD. El coste
de las reuniones presenciales lo seria en funcion del numero de vocales que asistieran, con un
maximo de 11 vocales por Comisién y un coste estimado de 503,37 € por vocal (conforme al
desglose que se indica a continuacion), imputandose a la aplicacién presupuestaria “26.12.311
O. Conceptos: 230 y 231”7, y sin que supongan nuevas cargas administrativas.
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Concepto Coste unitario (euros)
Manutencién 374€
Locomocion (Media estimada) 400 €
Alojamiento 65,97 €
TOTAL 503,37 €

b) Impacto presupuestario en las comunidades auténomas.
Esta orden no supone nuevas cargas presupuestarias para las comunidades auténomas, sin
perjuicio de lo ya expresado en la letra a) anterior.

c) Impacto que tendra para la ciudadania y para la Administracion el desarrollo o uso
de los medios y servicios de la Administracion digital que conlleve la norma.
La aprobacion del POE, los criterios de evaluacion y los requisitos de acreditacion de la
especialidad de LC supondra un impacto positivo para la ciudadania, puesto que se daria
respuesta a las necesidades de atencion a la salud en el area de LC.

Desde el punto de vista administrativo, se prevé que los procedimientos relacionados con la
acreditacion de las UUDD se realicen a través de medios electronicos ya disponibles en la
Administracion General del Estado. En consecuencia, no se identifican necesidades adicionales
significativas en materia de medios o servicios de administracion digital, de conformidad con lo
previsto en el articulo 2.1.g) del Real Decreto 931/2017, de 27 de octubre, por el que se regula
la Memoria del Analisis de Impacto Normativo.

3. Andlisis de las cargas administrativas.
La presentacion de solicitudes de acreditacion de UUDD de LC es voluntaria y obedece a las
necesidades de formacion de especialistas y a la capacidad formativa de cada unidad. Si bien la
disposicion transitoria segunda establece que las UUDD actuales disponen de un plazo de tres
afos para adaptarse a lo dispuesto de este proyecto, no estan obligadas a presentar solicitudes
de acreditacion.

No obstante, caso de efectuarse dicha solicitud, se calcula que la carga administrativa unitaria
de una solicitud de acreditacion es de 113 €, quedando desglosada de la siguiente manera:

Concepto Coste unitario (euros)
Presentacion de una solicitud electrénica 5€
Presentacion de documentacion 8 €
Obligacion de comunicar o publicar 100 €
TOTAL 113 €

4. Impacto por razén de género.
De conformidad con lo establecido en el articulo 26.3.f) de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre,
y el articulo 2.1.f) del Real Decreto 931/2017, de 27 de octubre, y en atencién a lo dispuesto en
el articulo 19 de la Ley Orgénica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y
hombres, se considera que el proyecto normativo tiene un impacto positivo.
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La norma se enmarca en el sistema de FSE, cuyo acceso esta regulado mediante procedimientos
objetivos, publicos y competitivos, de acuerdo con los principios de igualdad y no discriminacion
establecidos en la normativa vigente.

La actualizacion del POE de la especialidad de LC y unos criterios comunes de evaluacién y
acreditacion puede tener un impacto positivo desde la perspectiva de género, en tanto que:

e Contribuye a estructurar la formacion en un entorno regulado, transparente y
homogéneo, lo que reduce el margen para posibles desigualdades de trato o sesgos en
los procesos de seleccion, evaluacion o desarrollo profesional.

e Favorece una mayor previsibilidad en la trayectoria formativa y profesional, mejorando
las condiciones para la conciliaciéon y la corresponsabilidad, aspectos especialmente
relevantes en un ambito como el LC.

e Promueve la presencia equilibrada de profesionales por razén de género en todos los
niveles de responsabilidad en la especialidad, al reforzar la equidad en el acceso a la
formacion reglada y reconocida oficialmente.

5. Impacto en la infancia y adolescencia.
Conforme a lo establecido en el articulo 2.1.f) del Real Decreto 931/2017, de 27 de octubre, y en
atencion a lo dispuesto en el articulo 22 quinquies de la Ley Organica 1/1996, de 15 de enero,
de Proteccion Juridica del Menor, de modificacion parcial del Cddigo Civil y de la Ley de
Enjuiciamiento Civil, el impacto de la norma, tanto sobre la infancia y adolescencia, se considera
positivo.

El POE de la especialidad de LC contribuira a reforzar la capacitacion de los especialistas en el
ambito de los procesos diagndsticos. La adquisicion de competencias en areas como la
Bioquimica Clinica, la Hematologia y Hemoterapia, la Microbiologia y Parasitologia, la Genética
o la Biologia Molecular favorecera una deteccion mas precoz y precisa de enfermedades
congénitas, metabdlicas, infecciosas y hereditarias, contribuyendo a mejorar la prevencion, el
diagndstico, el seguimiento y el tratamiento de los problemas de salud que afectan a nifios, nifias
y adolescentes. Asimismo, la incorporacién de contenidos relacionados con la calidad, la
seguridad del paciente y la innovacién diagnéstica permitira mejorar la calidad de la atencion
sanitaria pediatrica, promoviendo una asistencia mas eficaz, equitativa y adaptada a las
necesidades especificas de este grupo de poblacion.

6. Impacto en la familia.
Conforme a lo establecido en el articulo 2.1.f) del Real Decreto 931/2017, de 27 de octubre, y en
atencién a lo dispuesto en la disposicién adicional décima de la Ley 40/2003, de 18 de noviembre,
de proteccion a las familias numerosas, introducida por la disposicion final quinta de la Ley
26/2015, de 28 de julio, de modificacion del sistema de proteccién a la infancia y a la
adolescencia, el presente proyecto normativo tiene un impacto positivo sobre la familia.

Una deteccién precoz y fiable de enfermedades, asi como un adecuado seguimiento de los
procesos de salud, derivados de una mejor capacitacion de los profesionales, permitira contribuir
a reducir la incertidumbre de pacientes y familiares, facilitando un acceso mas rapido a
tratamientos y medidas preventivas cuando sean necesarias. Asimismo, la mejora continua de
la calidad analitica, la incorporacién de nuevas tecnologias diagnésticas y la coordinacién con
otros profesionales sanitarios favoreceran una atencién mas segura y eficiente, lo que puede
repercutir positivamente en el bienestar de las familias y en la confianza depositada en el sistema
sanitario.

7. Impacto por razon de cambio climatico.
De acuerdo con el articulo 26.3.h) de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, en su redaccion dada
por la disposicion final quinta de la Ley 7/2021, de 20 de mayo, de cambio climatico y transicion
energética, ha de valorarse el impacto por razén de cambio climatico, en términos de mitigacion
y adaptacion al mismo.
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En cuanto al posible impacto medioambiental de este proyecto, no se considera que tenga un
impacto directo y significativo sobre el cambio climatico, dado que su objeto se circunscribe a la
actualizacion del POE de la especialidad de LC vy, por tanto, al ambito de la FSE. No obstante, la
actualizacion del programa puede contribuir indirectamente a una practica profesional mas
sostenible en el ambito del laboratorio clinico, mediante la incorporaciéon de conocimientos y
competencias relacionados con la gestién eficiente de los recursos, la optimizacién de los
procedimientos analiticos y la adecuada gestion de los residuos generados en la actividad de
laboratorio.

Asimismo, la formacién en materia de calidad y seguridad, junto con la adecuada utilizacién de
los recursos materiales y tecnolégicos necesarios para la actividad diagnéstica, puede favorecer
la reduccion de consumos innecesarios y la minimizacion de residuos, contribuyendo a una
utilizaciéon mas eficiente y sostenible de los recursos empleados en los laboratorios clinicos.

Por otra parte, la tramitacion electronica de los procedimientos vinculados a la formacién y
acreditacion de las unidades docentes contribuira a reducir el consumo de papel, tinta y otros
materiales, favoreciendo la disminucion de residuos y el uso mas eficiente de los recursos. En
consecuencia, si bien el proyecto no presenta un impacto directo y significativo sobre el cambio
climatico, cabe apreciar un impacto positivo indirecto, derivado de la promocion de practicas mas
eficientes y sostenibles en el ambito del LC.

8. Impacto en materia de igualdad de oportunidades, no discriminacién y
accesibilidad universal de las personas con discapacidad.

El articulo 20 del Real Decreto 589/2022, de 19 de julio, en desarrollo del articulo 22.3 de la Ley
44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias, determina la reserva
del 7% de la oferta de plazas de formacién sanitaria especializada a personas con un grado de
discapacidad del igual o superior al 33%. Asi pues, el procedimiento de acceso a la formacion
sanitaria especializada fomenta la igualdad de oportunidades, la no discriminacion y la
accesibilidad universal de las personas con discapacidad, si bien, son las personas aspirantes
las que establecen la preferencia en la elecciéon de especialidad, de acuerdo con el nimero de
orden que obtienen en la prueba de acceso.

VIl.- EVALUACION EX POST

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 25.2 de la Ley 50/1997, de 27 noviembre,
desarrollado en el articulo 3.1 del Real Decreto 286/2017, de 24 de marzo, por el que se
regulan el Plan Anual Normativo y el Informe Anual de Evaluacion Normativa de la
Administracion General del Estado y se crea la Junta de Planificacion y Evaluacion Normativa,
no se requiere evaluacion ex post.
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