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INTRODUCCION

Los resuttados que se emiten de las investigaciones gue se realizan en los leboratorias
bioqutmico-clinicas, son de vitel importancia en las decisiones que han de fomar los médicos
para la adecuada prescripeién a los pacientes. Por I tanto, estos Iaboretoribs tienen un papel
muy impoitante que desempefiar en todes las acciones encaminadas a la prevencidn,
diagndstico, tratamienta y monitoreo de cualquier enfermedad, para la conservacién de la salud.
Sin embargo, la trascendencia del pape! del fabaratoria clfnico no es siempre apreciada en su
justo valor. Algunas de las razanes de esta falta de eslima son:

1. Consiste en la fallade comprensién de los servicios que puede prestar el laboratorio, situdn-
dose & nivel de la Alta Direccion. Esto conduce a fa insuficiente dofacién de fondos para el
buen funcionamiento del laboratorio incluyerdo todos los gastos que representa ef Asegura
miento de la Calidad de |os servicios prestadas.

2. Otro factor invoiucrado es la falia de identidad profesional del quimico, durante ta formacion
académica de los estudiantes, no se hace énfasis en el valar decisivo de s laboratorios clin
tos en los servicios de la salud, por ejemplo: ¢l apoyo para confirmar diagndstices, que de
ser errdneos representan un riesgo para tos pacientes. No se sefiala tampaco la importancia
del didlogo enfre fos médicos y quimices, y en no pacas ocasiones se establece entre los

grupos una barrera de desconfianza que a veces se refleja en los pacientes.



3. Latercera causa radica en el laboratorio mismo. Los programas para la evaluacion de la cali
dad de los resultados entre laboratorios, han mostrado una gran variacion entre éstos al ser
examinada una misma muestra en diferentes laboralorios. Es, por tanto, muy necesario tomar
medidas muy estrictas para reducir por una parte la frecuencia de resultados erroneos, que
conduzcan a diagndsticos equivocados, a veces con consecuencias fatales ; y por olra, evi-
tar gastos innecesarios en la practica de analisis sin valor. Cabe preguntarse aqui cusles son

las principales causas de las deficiencias

En este sentido la Unidad de Tecnologla de Laboratorios de Salud de la OMS realizd un estudio
de las principales deficlenclas en los laboretorios de andlisls clinicos def mundo. Les causas
pincipales parecen ser. la formacién deficiente del personal, la falta de didlogo entre fos
quimicos y los médicos, la seleccldn incorrecta de métodos y equipos, y la falta de
mantenimiento de estos Lltimos; la preparacién incorrecta de reactivos, la falta de métodos y
materiales de referencla, los sistemas insuficientes de control de calldad Internos y la falta de
participaclén o la pariicipacion esporddica én programas de eveluaclon de ia calidad (control de

calidad Interno y externo),

A las causas mencionadas anterlormente se puede agregar el hecho de que el numero de
enalisis que se realfizan en los laboratorios clinicos se incrementa dla con dia. Las razones de
este incremento son diversas y, entre ellas podemos destacar, por un lado, 6! aumento de la

poblacion, la disponibiided de un nimero cada vez mayor de sistemas autométizados de



evaluacién , el desarrollo creciente de la medicina preventiva en diferentes seclores de la
poblacién, el desarrollo proporcionalmente menor tento de centros hospitalarios como de
laboratatios clinicos. £l resuttado es que el quimico debe ejecutar un nimero mucho mayor de
andlisis del que realizeba anteiormente, por lo cual, si no se foman las medidas necesarias
conduce a un detrimento de Ia calidad de los resultados. Toda vez que han sido reconocidas las
causas, pot las que la importancia de los laboralorios de salud ha sido soslayads deben
buscarse las medidas que se 'pueden adoptar para afirmer la presencia y trascendencia de los

laboratorios de andlisis clinicos en los sislemas de salud.

En lo que concierne a los laboratorios mismos, éstos deben considerar en sus labores o
actividades de ruting, y & todos los niveles, sistemas que permitan identificar los ercores que
pudieran producirse en la practica diaria. Para elio, ta estralegia que ha demostrado los mejotes

resuttados es la implantacién de programas de "Aseguramiento de la Calidad".

Los directores de laboratorio deben proporcionar a todo su personal faclidades para su
adiestramiento en las Buenas Précticas de Laboratorio, ademés de conter con un sistema de
documentacién que incluya manuales, en donde se encuentre la descripcidn detallada de los
métodos de andlisis considerados como los mas precisos, exactos y de bajo costo; asl como
documentos que instruyan sobre la toma correcla de especimenes, La participacion de log
laboratorios en programas de calidad permitira la evaluacién del funcionamiento del control de

calidad interno.



1.os laboratorios deberdn implementar programas de "Aseguramiento de Calidad" para estimutar
la calidad técnica y ef uso de recursos, disminuir los riesgos para el paciente y aumenlar la

satisfaccion y la confianza en los servicios de salud.

Sin duda alguna, e elemento esencial para la MEJORA DE LA CALIDAD es el INTERES DE
LOS LABORATORIOS CLINICOS EN LOGRARLO y el faclor més importante para progresar,
es la necesidad del ser humano de mejorar continuamente, proporcionando servitios que

ctimplan con las funciones para las cuales fueron disefiados y desatrollados.



OBJETIVQS

** Dar a conocer los lineamientos minimos necesarios para dar inlcio a la implementg

cién de un Pragrama de Aseguramiento de Calidad aplicado al Laboratorio Clinico.

* Establecer los princlpios y conceptos generales de Aseguramiento de Calldad en

¢l Laboratorio Clinico.

* Hacer una revision de los elementos que conforman la nomma 1SO 9001:

* Sefalar las indicaciones generales para slaborar un Manual de Calldad, que ase-

gure los procedimientos estandar de operacldn en un Laboratorio Clinico.



EL LABORATORIO CLINICO Y EL QUIMICO

FARMACEUTICO BIOLOGO EN MEXICO

El laboratorio chinico es una insfitucion en donde se efecluan andlisis bioldgicos,
microbioldgicos, seroldgicos, quimicos, inmunohemalolégicos, biofisicos,  citolbgicos,
patoibgicos y algunas evaluaciones especiales en fluldos y tefidos humanos, con e objeto de
proporcionar informacion para la prevencion, ef diagndstico, el monitoreo ylo el tretamiento de
cualquier enfermedad o deterioro fisico, asl como proporcionar una evaiuacidn de ia salud de
los seres humanos. Estas evaluaciones también estan relacionadas con la presencia de
materiales toxicos yfo mictoorganismos. ES asl como se pueden distinguir tres fases en este

proceso.

1.- Pre-Examen, abarca desde la preparacion def paciente (instrucclones al paciente claras y
por escrito sobyre como debe presentarse al iaboratorio), oma de Ia muestra y su prepara-

¢ion (proceso de separacidn del suero o plasma a partir de sangre lolal).

2.- Examen, es donde se lleva a cabo la medicion del o los componentes bioquimicos a cuan -

ificar,

3.- Post-Examen, es aqui donde se reportan los resuftados y se entregan al paciente.



Los inicios det Laboratorio Clinico comienzan a finales del siglo XVIl cuando apareci6 el primer
analista que pudiera ostentar el calificativo de "Quimico Clinice", Roberto Boyle, quien en 1684
publicd sus memorias sobre "La Historia Nalural de la Sangre”. La influencia de la medicina
francesa fue muy notable en toda Hispanoamérica durante el Positivismo. En México en el aflo
de 1867 se promulgd la Ley Qrganica de Instruccién Pdblica por Gabino Barreda y Francisco
Dlaz Covarrubias, al amparo de la cual se crearon numerosas escuelas, funddndose asl
sociedades cientificas y centros de salud. En 1905 nace el Hospital General, cuya planeacion
fue encomendada ai Dr. Eduardo Liceaga por el entonces Presidente de la Repablica Manuel
Gonzélez. El proyecto original contemplaba un Instituto de Anatornla Patolégica, Bactericlogla,
Quimica Biolégica y Medicina Experimental . La mayor parte de los servicios fueron dedicados a

padecimientos infeclo-contagiosos y patologlas dominantes de la época.

En 1923 ya contaba el Hospital General con un incipiente laboratorio a cargo del Dr. Indalecio
Valverde, ahl se practicaban alguros examenes bacterioldgicos, parasitoldgicos y uroanalisis.
También existla un laboratorio de Quimica a cargo del Dr. Francisco de P. Miranda, en el cual

se practicaba fundamentalmente anélisis de glucosa séngulnea. En octubre de 1924 dcupa
nuevamente la Direccion del Hospital General el Dr. Genaro Escalona, quién comisiond al Dr.
Ignacio Chévez para organizar el pabellan 21 exclusivamente para Cardiologla, el Dr. Abraham

Ayala fue encargado de organizar la Gastroenterologia en el pabelion 11; al Dr. Aquiino



Villanueva se le encomendé la organizacidn del Semvicio de las Vias Urinarias. El pabellon de
Cardiologla es dotado de un "Laboratorio de Investigaciones” a cargo del Dr. Manuel Martinez
Baez. En 1930 fue inaugurado el nuevo pabellon de Urologla, el cual contaba con laboratorios

de Quimica, Pruebas Funcionales del Rifidn; Palologla y Hemalologla.

A partir de entonces se inician los estudios preoperalorios en el Sepicio de Urologia, se
practicaban examenes hemocilolégicos, de coagulacion senguines, de quimica sanguinea
(metabolitos nitrogenados y glucosa) y la prueba de la sulfofenoiftalelna como medida de la

funcion renal,

Debido a los logros alcanzados por {a Medicina Institucional hasta ese momento, surgieron fos
primeros Iaboratorios particulares como el del Dr. Gonzélez Fabela o ef del Dr. Luis Gulidrrez
Villegas. El 18 de abril de 1944 se inaugura el instituto Naclonal de Cardiologla, siendo su

director el Dr. Ignacio Chavez.

En noviembre de 1946 fue inaugurado el Hospital de Enfermedades de la Nutricion, fungiendo
como director el Dr. Salvador Zubiran. En el mismo afio nace una tercera instiucion pionera,
bajo la concepcion del Dr. Federico Gomez, el "Hospital Infanti*. A partir de dichas instituciones

se contempld el gran impulso que recibié la Hematologla, la Endocrinologla, ta Quimica Cilnica,



la Microbiolagia y a Exploracion Funcional del Higado. Finalmenie la Genética y la nmunologla

son incorporadas a estas insttuciones con trabajos de varios investigadores.

El Instituto Mexicano del Seguro Soclal (IMSS) inici sus actividades en la década de los afios
cuarenta y prosiguid consolidando su estiuctura y ampliando su cobertura, hasta culminar con
la edificacion del Centro Médico Nacional y el Hospital de la Raza, siendo su influencia,

trascendente en el progreso del laboratorio clinico.

A finales de los aflos cincuenta se ctea ¢l Instituto de Seguridad y Seivicios para los
Trabajadores del Estado (ISSSTE) la organizacion de sus labotatotios fue concebida sin incluir

los estudios considerados entonces como especializados.

En el aflo de 1964 se emprende su reestructuracion y nace ast & “Laboratorio de
Investigaciones y Pruebes Especiales”, con las secciones de Citogenética, Endocrinologla,

inmunologla, Hematologla Especial y de Estudios Metabdlicos.

Otros hechos trascendentes son: ef nacimiento de la Revista Mexicana de Laborato_ﬂo Clinico
en el mes de octubre de 1940 y la fundacién de Asociaciones Cientificas, por quimicos
directores y jefes de labaratorios clinicos, con el abjetivo de fortalecer coma disciplina a fa

"Bloquimica Clinica".



Anteriormente se hizo una resefta del nacimiento y evolucion de los laboratorios clinicos en
México, ahora es necesatio mencionar cdmo es el inicid del Especialista de las Ciencias
Farmacéuticas (en paricular en la Facullad de Quimica de la UNAM). El patiiarca de los
modernos farmacéuticos mexicanos fue el Dr. José Maria Vaigas, que impartio la catedra de
Farmacia por nds de 40 aflos, cimentando as! las bases de la Farmacia moderna en ¢l pals. El
27 de noviembre de 1833 es elegido como primer catedrtico del curso de Farmacia. En el afo
de 1840 se instald en el Colegio de San Ideffonso la Escuela de Medicina reglamenténdose
ademas la carrera de Faimacéutice. Y en 1841 se agregd la céledia de Quimica Médica a

médicos y farmacéuticos. Para el afio de 1867 la carrera tenla una duracion de cualio aflos y el

plan de estudios era el sigulente;

Primer Afio
Farmacia fedrico-prdctica, Economla, Legislacion Farmacéutica
Prdclica en una Farmacla

~ Segundo Afio
Historia Nalural de las Drogas Simples
Préclica en una Farmacia

Tercor Afio
Andlisis Quimico, Préctica en una Farmacia

Cuarto Aito
Préctica en una Farmacia
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En 1888 aparecio por primera vez la catedra de Bacterivlogia como materia optativa en los
planes de estudio de Meédico-Ciryjano y Faimacéutico. En 1890 en la foimacion del
Farmacdutico se incorpora a la Micrabiologia como asignatura obligaloria al plan de la carrera
de farmacia a principios del siglo XX.

En 1893 por iniciativa del Dr. Affonso Hetrera se modifico el curso de Andlisis Quimico a dos
aflos, se ensefid Andlisis Bromatoldgicos, Clinicos e Industriales y se iniciaron las aclividades
para las practicas de Laboralorio. Para el afo de 1907, fueron separadas las clases de farmacia

para Médicos y Farmacéuticos.

En 1915, se fund6 ta Escuela de Industrias Quimicas, y el 15 de febrero de 1917 se incorpora a
fa Universidad. Dos aflos después, e 26 de diciembre de 1919 la Escuela de Industrias

Quimicas se transformd en la Escuela de Quimica de la Universidad y con el cambio naci6 la

carrera de Quimico Farmacéutico . Dando un paso més para la consolidacion e independencia

académica de }a Farmacia y del Farmacéutico como profesion, cuyo cuerpo de conocimientos
agrupaba e integraba a las ciencias Farmacéuticas con las Quimico-Bioldgicas. & plan de
estudios comprendla los cursos superiores de quimica orgéhica e inorgénice, anélisis
cualitalivos y cuantitativos, farmacognosia, cursos especiales de analisis cilnicos,bromatoldgicos
y toxicolégicos, 2 cursos de bacteriologia y farmacia gaténica ; contando todas estas materias

con sus respeclivos laboralorios.
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La Universidad Nacional Auténoma de México (UN.AM.), en 1935 oficializd un plan de

estudios con vaiias innovaciones:

* La carrera de Quimico-Farmacéutico se esludiaria en cuatio afios.

* Un curso de mateméticas con el nombre de "Complementos de Aigebia” impartido ¢! primer
afio de la carrera.

* Inmunologla y préclicas para la preparacion de suefos y vacunas.

l.a carrera de Quimico Farmecéutico en la. UNAM. implanté un cuiso de Tecnologia

Farmacéutica, retomd varias asignaturas ipartidas en el antiguo plan de estudios: Anatomia,

Histologla y Fisiologia. Se impartieron curisos de Farmacodinamia, Bioquimica, Analisis

Baclerioldgicos y Parasitologicos, y se retomd el curso de Quimica Legal.

El plan de esludios de la carrera de Quimico Farmacéutico de 1935 fue el cimiento de los

acluales planes de esludio de las carreras de Farmacia impartidas en las universidades del pals.

Dos afios més tarde, en 1937 nacid en la U.N.AM. e QUIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO o

QF.B. Al moderno Panamac! lo avelaban conocimientos y hablidades de Quimica, Blologie,

Farmacia, Farmacologla, Analisis Clinicos e Industriales, Microblologla y Bioquimica.E! recién

fundado Instituto Poltécnico Nacional instituyd en 1938 una nueva profesion: Quimico Biolégo

Parasitblogo (Q.P.B) orientado &l campo de los andlisis quimicos, bioquimicos y

microblolégicos.
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En 1971 el plan de estudios de la carrera de Q.F.B. de la UN.AM. se modificd, disefidndose un
tronco comdn con tres orientaciones diferentes:

- Farmacia

- Tecnologla de Alimenlos

- Bloquimico-Microblolégicas

Ante los cambios profesionales y los avances curriculares, en 1988 la Facuitad de Quimica de la
UN.AM., reestructuré por completo el plan de estudios de la carrera de Q.F.B. con un nueve
enfoque, el aclual plan de estudios tiene un lolal de 9 semestres, 435 créditos, 2 paqueles
oplativos terminales: Farmacia y Bioquimica Clinica. La orientacidn de Tecnologla de Alitnentos

fue separada en una carrera independiente: Quimico en Alimentos.

£l Q.F.B. es un profesional encargado de la resolucidn de los problemas refacionados con la
produccion de bienes y senviclos para la salud, entendiéndose fo anterior como ef profesional
que reine los conocimientos necesarios para el manejo de las suslanclas, técnicas y
procedimientos que fienen el objetivo de ayudar @ prevenir, diagnosticar, curar, y aliviar

enfermedades; ast como desarollar tecnologlas en estas dreas acordes a lss necesidadey del

pals, colaborando slempre como parte Integrat dal equipo de salud,
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ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Para hablar de Aseguramiento de Calidad es necesario remontarnos a los orlgenes del
conceplo de calidad. Desde un punio de vista histdrico, los cambios principales en ef enfoque al
irabajo de los esquemas de calidad, han ocuriido aproximadamente cada 20 afios y pueden
jesurnirse oMo sigue;

La primera etapa en el desaralle del campo de la calidad, fue la del "operador de control de
calidad", quien era parte inherente de la fabricacitn, hasta finales del siglo XIX. En ese sistema
un tabajador, o por lo menos un nimero muy feducido de trabajadores, fenia la
responsabilidad de fa manufactura completa def producto y por tanto, cada frabajador podia

controlar fotalmente fa calidad de su frabajo (Relacién Maestio-Aprendiz).

A principios de 1900 se progresé en una segunda elapa sutgiendo el “capataz de control de
calidad”,. Durante este petiodo se pudo percibir la gran significacién del amibo del conceplo de
{abricas modernas, en las que muchos hombres agrupadds desempeftan tareas similares, las
cuales pueden ser controladas por un supervisor, quien enfonces, asume la responsabilidad de
la calidad del trabajo. Los sistemas de fabricacion se hicieron més complicados durante la
Primera Guerra Mundial, implicando € control de un gran nimero de trabajadores, por cada

uno de los supervisores de produccion.
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Como resultado, aparecieron en escena los primeros inspeclores de liempo completo y se inici
la tercera etapa, que podemos denominar “calidad por inspeccion”. Este paso condujo a las
grandes organizaciones de inspeccion, en los aflos de 1820 a 1930, separadas de produccion
y suficientemenie grandes paja ser encabezadas por superintendentes. Esie programa
peimanecio en boga hasta que las necesidedes de la enomme produccion en mase requerida

por la Segunda Guerra Mundial, necesitd la cuarta etapa de conlro! de calidad, al que se

deslgna como "Control Estadistico de Calidad por Muestreo”,

A nivel mundial y de manera especial en Estados Unidos de Nortleamérica se continud
buscando la forna de estruciurar un método o un sistema que ofteciera la confiabilidad
necesaria para asegurer la cafided de los equipos, maquinaria, instrumentas y articulos
manufacturados, sobre lodo para los programas de produccion de armamento, proyeclos
aeraespaciales y en ta constiuccion e instalacidn de plantas nucleares. En este Olimo aspecto
es donde se inicie en una quinta etapa el desarrollo del Aseguramiento de Calidad, En 1969 el
Comité N45 de ANSI (INSTITUTO NACIONAL AMERICANO DE ESTANDARES) establecid un
comité integrado por representantes del Comité de Energla Aldmica (CEA), algunas 4reas de la
Industria Nuclear, Incluyendo constructores y proveedores de reactores e ingenieros de Planta

Nuclear,



Para la sexia etapa ANSI asigna como representante a ASME (SOCIEDAD AMERICANA DE
INGENIEROS MECANICOS) para la coordinacion y mantenimiento de normas pata Programas
de Aseguramiento de Calided en Plantas Nucleares. Como podemos observal, el
Aseguramiento de Calidad (nombre dado en fa época de los 70's) ha tenido su mayor
desarrollo en el campo Nuclear y Militar, consecuencia de la seguridad impuesta por los
gobiernos para el Disefio, Construccion, Instalacién ydperacién de Plantas de ésta naluraleza,
en las que por su alto riesgo se requiere de asegurar la confiabilidad en el funcionamiento y

seguridad de los reactores y sus procesos, para de esta forma prevenir accldentes.

En la séptima etapa, duranle la década de los 80's surge la disyuntiva enlre los Palses,
Empresas y Organizaciones que deseaban establecer un intercambio comercial de Productos,
Bienes, Tecnologlas y Servicios, deblan tener el mismo sistema o al menos que fuese
compalible para poder evalugr su efectividad, si la norma en que se basa el sistema de una
empresa era mas estricta que Ia otra, en muchos de los casos, por conveniencia 0 compromiso,
una de éslas se debla adaplar a los requerimientos del sistema y en ofros casos no se

establecta convenio alguno.
Hasta el afio de 1992 ya en une oclava efapa se tienen como resultado las normas vigentes:

1S0-9000, 8004, 8002, 9003, 8004 y 8402, en EU adoptan el nombre de Q-90 y en México se

desarrolla en 1990 ta serie de normas NMX-CC-1 a 6 equivalentes a la serie 1S0-8000 a 9004
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asi como las NMX-CC-7 y 8 pars sudilorla y cedilicacidn de auditores de calidad
respectivamente. En 1992 se trabaja en una serie de normas complementarias y auxiliares: Ia
serie NMX-CC-9 a la 15. Para 1993 sa establece comae obligatorio el sistema 1S0-9000 en los

palses de la comunidad europea.

Existen diferentes enfoques para abordar el conceplo de calidad como son, fos Clrculos de
Control de Celidad de Kaoru Ishikawa o las seies de nommas SO 9000 y NMX-CC
(mencionadas anteriormente), donde los criterios bésicos son muy similares, por lo que, & partir
de ellos se pueden derivar ideas aplicables al Laboratorio Clinico. Los inicios de ésta ideologla
surgen en Alemania e Inglaterra a finales de la década de los aflos 60's, con los trabajos
realizados por ). Stemm y T. P. Whitehead; quienes son considerados los pioneros del control
de calidad en el laboralorio clinico. Can el paso det tiempa se han establecido en varigs palses
normas generales para el buen funcionamiento det laboratorio clinico, como es ¢f caso de los
lineamientos establecidos por CLIA (Clinical Laboratory improvement Assessment) en ef afio de

1988 en Estados Unidas.

El propésito que persigue un Sistema de Aseguramiento de Calidad, es brindar gerantia y
seguridad al cliente de que los productos y senvicios pmporcionados cumplen con sus

especificaciones y que éstos funcionan cuando se ponen en servicio. La necesidad de implantar
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un Sistema de Aseguramiento de Calidad surge a ralz de un requerimiento de segundad del
cliente, este requerimiento en la mayorla de los casos se establece en los convenios o conlratos
Cliente-Proveedor en los que el proveedor se sujeta a una norina de calidad, que empleara y
desanollard para estuclturar este sistema; el cual tiene por objelo ordenar y controlar de
manera sistemdtica la recepcion de las especificaciones, su estudio y andlisis, la adquisicidn de
las materias primas para su elaboracidn, los procesos donde se empleardn y que daran como
resultado ef producto requerido por el cliente, la aplicacion de inspecciones y pruebas, el
manejo, almacenamiento y su envio al cliente asi como su entrega, e servicio y la instalacion.
Cada una de estas actividades las deben desarrollar los departamentos responsables; para que
éslas se cumplan correctamente y de manera normal, se describen en documentos

denominados "Guias", "Instrucciones” o "Procedimientos’ los cuales desarrollan y aplican las
personas de cada drea de manera consistente, asegurando con esto la obtencidn de productos
que cumplan con las especificaciones y funcionen; esto evidencia internamente ia existencia de
controles sobre |as actividades que afectan la calidad y externamente proporciona &l cliente una

seguridad sobre la consislencia en los requistios de los productos qua se le proporcionan.

A continuacidn se analiza la Norma 1SO 9001 debido a que en ella se mencionan y desarrollan
todas las secciones que comprende la Serie de Normas 180 8002 y 9003. Ademds de ser ia

mds complela y rigurosa en su aplicacion debido el tipo de modelo que plantea. Esla norma se
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denomina en su Idioma de origen como "Quallty Systems-Model for quallty assurence In
desing, development, production, Instalation and servicing”, su traducclén al espafiol
empleada en la norma NMX-CC-3 se fitula "Sistemas de Calldad-Modelo para el
Aseguramlento de la Calldad aplicable al Proyecto/Diseiio, la Fabricacion , la
Instalacion y of Serviclo". Esla norma establece los requisitos minimos que debe cumplir el
sistema de aseguramlento de la calidad de un proveedor que fiene la responsablidad de
proyectar o disefiar, fabricar, instalar un producto y proporclonar el serviclo correspondiante al

producto.

Los requisitos establecidos en esta norma, tienen ef objetivo de evitar productos no conformes
en todas sus elapas, desde el proyecto/disefio hasta el final de la vida Gl del producto,
Incluyendo los serviclos al cliente, en el caso, de productos no conformes se busca su

doteccldn, (dentificacion y segregaclén, asl como la Implantacién de acclones correctivas de

manera oportuna.

Cada elemento describe de manera general y como recomendacién los requisltos minimos a
cumplir para que se desarrolls e implante un Sistema de Aseguramiento de Calidad. La labor
del experto o responsable de la Implantacién de un Sistema de Calidad estiiba en interpretar
estas recomendaciones, traducirlas & un lenguaje comun de trabajo y definir la manera el que

se aplicaran.
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A continugcion se enlistan los elementos que conforman a la norina internacional 1S0-9001,

posteriormente y de manera breve apareceran ordenadamente el titulo del elemento y su

objetivo (de acuerdo a como lo establece la norma).

10.

1.

12

. Responsabilidad de la Direccion

. Sistema de Calidad

Revision del contralo
Control del ProyectoDisefio

Control de Documentos y Dalos

. Adauisiciones
. Conlrol de Productos Proparcionados por el Cliente
. ldentificacion y Rastreabilidad del Producto

. Control de Procesos

Inspeccidn y Prueba

Control de Equipo de Inspeccidn, Medicion y Prueba

Estado de Inspeccion y Prueba

13. Control de Producto No Conforme

14. Accién Correctiva y Preventiva

15. Manejo, Almacenamiento, Empaque, Conseivacion y Entrega.
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16. Contiol de Registros de Calidad
17. Auditorlas de Calidad Inteinas
18. Capacitacion

19. Senvicio

20. Tecnicas Estadlsticas

1. Responsablildad de la Direcclon.

La responsabiidad de la Direccion es definir y documentar su politica de calidad incluyende los
objetivos para la calidad y su compromiso con la calidad. La polltica de calidad debe de ser
congruents con las metas organizaclonales del proveedor y las expectativas y necesidades de
sus clientes. El proveedor debe asegurarse de que esta politica sea entendida, Implantada y

mantenida en todos niveles de la organizacion.

2, Sistama de Calldad.

El proveedor debe establecer, documentar y mantener un sistema de calidad como medio que
asegure que el producto es conforme con los requisitos especificados. E! proveedor debe
preparar un manual de calidad congruente con los fequisitos de esta norma. El manual de
calidad debs Inclulr o hacer referencia a los procedimlentos del sistema de calidady describlr la

estructura de la documentacién usada en &l sistema de calidad,
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3. Revislon del Contrato.
Ei proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para la revision del

contrato y para la coordinacion de estas aclividades,

A, Control del Disefio.
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para conlrolar y
verificar el disefio del producto, con el fin de asegurar que se cumplan los requisitos

especificados.

5. Control de Documentos y Datos.
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar todos
los documentos y datos que se felacionan con los requisitos de esta norma, incluyendo, en.el

alcance aplicable, los documentos de origen externc tales como normas y dibujos del cliente..
6. Adqulsiclones.

El proveedor debe establecer y manlener procedimientos documentados para asegurar que ef

producto adquiiido, esté conforme a los fequisitos especificados.
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1. Control de Productos Propoicionados por el Clignte.

El proveedor debe establecer y mantener procedimisntos documentados pata €l control de
vertficacidn, aimacenamiento y mantenimiento de los productoes proporclonados por el cliente
para incorporarios dentro de los suministros o para actividades relacionadas. Cualquiet
pioducto que se piefda, dafle o sea Inadecuado para su uso, se debe registrar y reportar gl

cliente.

8. ldentlficacion y Rastreabliidad del Producto.
Donde sea apllcable, ef proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para Identificar ¢f producto por medios adecuados desds su recepclén y durante todas las

elapas de produccldn, entrega e Instalacion,

9, Control del Proceso.
El proveedor debe Identificar y planear los procesos de producclon, Instalacién y seviclo que

directamente afectan la calidad y debe asegurarse que estos procesos se llevan a cabo bajo

condiciones contioladas.

10, Inspeccion y Prueba.
El proveedor debe establecer y mantener procedimlentos documentados para las actividades de

Inspeccidn y prueba para verificar que se cumplan los requisitos especificados. La inspeccion y
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prueba requeridas y los registros establecidos deben de estar detallados en el plan de calidad

ylo en los procedimientos documentados.

11. Control de Equipo de Inspecclon, Mediclon y Prueba.
Para demostrar la conformidad de los productos, el proveedor debe Identificar, verificar, calibrar

y realizar el mantenimisnto de los equipos de medicién, ya sean propios o ajenos.

12. Estado de Inspacclon y Prueba,

El estado de identficacidn y prueba, debe ser identificado mediante &l uso de- etiquetas,
estamplias, holas de ruta, registros de Inspecclén, registros Informéticos, zonas f{lsicas
sefiallzadas o cualquler otro medio adecuado, el cual Indique ta conformidad o no conformldad

del producto, derivados de las Inspecclones y pruebas realizadas,

13, Control de Producto No Conforme.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurar que se
prevenga el uso o instalacién no intencionada de los productos no conformes con los requisitos
especificados. El control debe incluir Ja idenfificacion, la documentacién, la evaluacién, la
segregacion y disposicion del producte no conforme, as! como fa nofificacion a las funciones

responsables.
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14. Acclon Correctiva y Prevontiva,

El proveedor debe establecer, documentar y actualizar los procedimientos para lnvestigar,
analizar v evaluar las causas de las no confotmidades y las acclones preventivas necesarias
para evitar una nueva ocutrencia. Ademds deberd implantar y registrar cualquier cambio en los

procedimientos documentados como resultades de acciones correctivas y preventives,

15. Manejo, Alamacenamlento, Conssivaclion y Entrega.
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentades para manejo,

aimacenamiento, empaque, conservacldn y entrega del producte.

16. Control de Roglstros de Calldad.
El proveedor debe establecer y manlener procedimientos documentados para idenfificar,

compilar, codificar, acceser, archivar, almacenar, conservar, y disponer de los registros de

calidad.

17. Auditorias de Calidad internas.

El proveedar debe establecer y mantener procedimientos documentados para planeary tlévar a
cabo sudilorias de cafidad infernas para determinar s las actividades de calidad y los resullados
relativos & ¢sta cumplen con los acuerdos plancados y para deferminar la efecﬁvidad del

sistema de calidad,

o
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18. Capacitacion,

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para Identificar los
necesidades de capacitacidn a todo el personal que ejecuta actividades que afecten fa calidad.
El personal que ejecuta tareas asignadas de manera especifica, debe estar calificado en base a

educacion, capacitacion ylo experiencla adecuadas segun se fequiera.

19. Serviclo.
Cuando el senviclo sea un requisito especificado, el proveedor debe establecer y mantener
pracecimientos documentados para realizar este serviclo y para verlficar e Informar que dicho

servicio cumple con tales requisttos,

20. Técnicas Estadisticas,

El proveedor debe identificar y clasificar fas caracteristicas del producto, proceso o seivicio, para
lo cual utlizard técnicas estadisticas. Asl también debe seleccionar aquelias que sean
apropiadas en cuanto a niveles de confianza para el control del proceso y aceplacion del

producto, indicéndo fas bases de seleccién.
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DESARROLLO DE UN PROGRAMA DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD EN EL

LABORATORIO CLINICO

El Aseguramlento de Calidad, en su senlido méas amplio, comprende todas aquellas acciones
planificadas y sisteméticas, necesarias para brindar la seguridad adecuada de que un producto
0 senvicio satisfacen determinados requerimientos de calidad.

El papel basico del laboratorio clinico es proporcionar datos cualiativos y cuantitativos del
andlisis realizado a especimenes bioldgicos como ayuda para la prevencion, el diagndstico y el
tratamiento de enfermedades. Todos los laboratorios deben de tener un sistema paia valorar la

calidad de su trabajo. Es por eso que muchos de ellos han elegidos métodos de anélisis de la

varianza de los resultados que persiguen més la satisfaccion y la seguridad que la informacién -

veraz y completa sobre su calidad.

La evaluacion y veloracion de la calidad de trabajo, constituye una revisién de su misién, asl
como su grado cumplimiento, Con el paso del tiempo, la mision u objetivo-percibido puede
haber cainbiado, bien sea por factores externos, como la demanda de los usuarios, o internos
como cainbios de disponibilidad de recursos, cambios tecnolégicos, recursos humanos, fisicos
y econdmicos. Por consiguiente, hemos decidido desarrollar un Programa de Aseguramiento de

Calided aplicado al Laboratorio Clinico.
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Este programa, comprende tnda accion o actividad 1écnica y administrativa que transcurre en
las fases conocidas como Pre-Examen, Examen y Posi-Examen. Teniendo los conceptos
basicos de la norma internacional 1SO 9001, su aplicacién y una vez que se han aprendido a
interpretar los requerimientos del Sistema de Calidad, fue necesario desarmollar la

documentacion adecuada.

La jerarqula de la documentacién del Sistema de Calidad que consideramos tiene dos niveles:

1) Manual de Calidad

2) Manual de Procedimientos

El Plan de Calidad de la organizacidn del Laboratorio Clnico se encuentra descrito dentro del
Manual de Calidad. Como Plan de Calidad se entiende la manera en que la organtzacidn planea
en forma general todas sus actividades, {dentro ello contamos ala Misién,‘ la Polltica de Calidad
y los Objelivos); asi mismo se da la descripcion de las responsabilidades de las personas
directamente involucradas en fa ofganizacion, y ademds se muestra un cuadro de referencia

con los procedimientos involucrados en la operacldn del Laboratorio Clinico.
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En ¢ Manual de Procedimientos se documentan, implantan y mantienen a agueflos
nroceditnientos que tienen e objetivo de planear y controlar como minimo los elementos que
comprenden & la nonma inferacional 1ISO 9001.

Dentro de estos procedimientos se documenta el propdsito, alcance y la informacion necesaria,
para desamollar las actividades que se realizan en el Laboratorio Clinico, incluyendo los
formatos que se deben utilizar.

A continuacién se muestran Procedimientos descrilos en el Manual de Calidad y se hace

referencia 8 manera de ejemplo de algunos de los Procedimientos Estdndar de Operacign

Incluidos dentro del Manual de Pracedimientos.
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MANUAL DE
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HOSPITAL ESPANOL
SOCIEDAD DE BENEFICENCIA

ESPANOLA
MISION | _wB.cUNCO
PEO: lA(. XP-01 t Pag: 01 de 01
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o - X _:' /[ [C TOE—— :
AURCRA FLORES | RUBEN DAVILA sodoRno SLPZAR oq/ré DURAZO)| «S”"S‘““VE & NUEVO

PROXIMA REVISION © FEB, 1907

OBJETIVO: DAR A CONOCER LA MISION DEL LABORATORIO CLINICO.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL QUE
INTERVIENE EN LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO.

POLITICAS: ES RESPONSABILIDAD DE TODO EL PERSONAL INVOLUCRADQ EN
LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO DAR CUMPLIMIENTO DE
LO EXPRESADO EN LA MISION DEL MISMO;

MISION DEL LABORATORIO CLINICO

"NUESTRO COMPROMISO COMO PARTE INTEGRAL. DEL SECTOR SALUD ES
SERVIR A LA SOCIEDAD PROPORCIONANDO A NUESTROS CLIENTES INTERNOS
Y EXTERNOS UN SERVICIO DE CALIDAD, APOYADO EN METODOLOGIAS
ANALITICAS, BRINDANDO ASi LA INFORMACION NECESARIA PARA LA
PREVENCION, DIAGNOSTICO Y/O TRATAMIENTO DE CUALQUIER ENFERMEDAD",




HOSPITAL ESPANOL

SOCIEDAD DE BENEFICENCIA
ESPANOLA

" LAB. CLINICO

POLITICAS DE CALIDAD PEO : LAGXP-02 | Peg: o1 door
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AURORR FLORES | RUBEN DAVILA sctév{nommzm 0R. p€G DURAZO Substituye a: - NUEVO

PROXIMA REVISION : FEB, 1997

OBJETIVO: DAR A CONOCER LAS POLITICAS DE CALIDAD DEL LABORATORIO
CLINICOQ.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO {NVOLUCRA A TODQ EL PERSONAL QUE
INTERVIENE EN tA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO.

POLITICAS: ES RESPONSABILIDAD DE TODO EL PERSONAL INVOLUCRADO EN
LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO CONOCER Y DAR
CUMPLIMIENTO A LAS POLITICAS DE CALIDAD QUE SE DESCRIBEN
EN ESTE PROCEDIMIENTO.

POLITICAS DE CALIDAD

"LA SALUD DE NUESTROS CLIENTES Y tA EMISION DE RESULTADOS CON UN
ALTO VALOR DE CONFIABILIDAD SON NUESTRA PRINCIPAL RESPONSABILIDAD
Y PARA LOGRARLO DEBEMOS TRABAJAR DE ACUERDO A LOS
PROCEDIMIENTOS FORMALIZADOS Y DISENADOS,PARA EVITAR
IRREGULARIDADES DURANTE LAS FASES PRE-ANALITICA, ANALITICA Y
POST-ANALITICA",

‘LA DIRECCION DEL LABORATORIO CLINICO HA IMPLEMENTADO UN SISTEMA
DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD, ACORDE CON LA MISION Y METAS
ESTABLECIDAS POR LA COMPANIA, CON EL OBJETO DE GENERAR SERVICIOS
QUE CUMPLAN LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE NUESTROS CLIENTES",
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OBJETIVOS

PEO . LAQ.xp.m' Pag. 01 de M
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RUBEN DAVILA SOL’éﬂZO Al PIZAR
' PROXIMA REVISION : FEB, 1997

OBJETIVO: DAR A CONOCER LOS OBJETIVOS DEL LABORATORIO CLINICO.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL QUE
INTERVIENE EN LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO.

POLITICAS: ES RESPONSABILIDAD DE TODO EL PERSONAL INVOLUCRADO EN
LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO CONOCER Y DAR
CUMPLIMIENTO A LO EXPRESADO EN ESTE PROCEDIMIENTO.

OBJETIVOS

* ADOPTAR NUEVAS TECNOLOGIAS CON MIRAS A MEJORAR LA CALIDAD DEL
DIAGNOSTICO . MANTENIENDO EL CONCEPTO DE COSTO/BENEFICIO.

*INCREMENTAR NUESTRA PARTICIPACION DENTRQ DEL EQUIPO DE LA SALUD,
MINIMIZANDO LAS POSIBLES INTERFERENCIAS Y LAS LIMITACIONES DE LAS
PRUEBAS DE LABORATORIO, CON EL OBJETO DE OPTIMIZAR EL DIAGNOSTICO
Y/O TRATAMIENTO DE PADECIMIENTOS, BENEFICIANDO A - NUESTROS
CLIENTES.

* PROMOVER EL. DESARROLLO INTEGRAL DEL PERSONAL QUE PARTICIPA EN
LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO, PROVEYENDOLO DE LOS MEDIOS
Y AMBIENTE QUE LE PERMITAN SU CONSTANTE = SUPERACION.
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ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL
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PROXIMA HEVI ION ; FEB, 1997

OBJETIVO: DESCRIBIR LA ESTRUCTURA DE LA ORGANIZACION, INCLUYENDO
LAS RESPONSABILIDADES Y REQUISITOS QUE DEBEN TENER CADA
UNA DE LAS PERSONAS QUE SE ENCUENTRAN INVOLUCRADAS EN
LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL QUE
PARTICIPA EN LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO.

POLITICAS: ES RESPONSABILIDAD DEL PERSONAL INVOLUCRADO EN LA
OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO EL CONOCER Y DAR
CUMPLIMIENTO A LO INDICADO EN ESTE PROCEDIMIENTO.

DESCRIPCION DE PUESTO

PUESTO: DIRECTOR DEL LABORATORIO CLINICO.
REPORTA A: DIRECCION GENERAL DEL HOSPITAL.

I. FUNCION GENERAL

LA FUNCION GENERAL ES EL MANEJO DE LA OPERACION GLOBAL, LA
ADMINISTRACION Y LA DIRECCION DEL PERSONAL DEL LABORATORIO CLINICO;
AS! COMO LA SUPERVISION Y COORDINACION DE QUE TODAS LAS ACTIVIDADES
QUE SE REALIZAN DENTRO DEL MISMO SE LLEVEN A CABO DE ACUERDO A LOS
PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACION FORMALIZADOS. LO CUAL SE
ENFOCA A GARANTIZAR AL CLIENTE UN SERVICIO DE CALIDAD Y PROMOVER

UNA MEJORA CONTINUA DE LA ORGANIZACION.
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HOSPITAL ESPANOL

SOCIEDAD DE BENEFICENCIA
ESPANOLA

LAB. GLINICO
ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL
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t 7 PROXIMA REVISION : FEB, 1997

il. DIMENSIONES DEL PUESTO

LA DIRECCION DEL LABORATORIO CLINICO ES PARTE FUNDAMENTAL EN EL
DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES OPERATIVAS, YA QUE CONTRIBUYE A LA
PERMANENCIA DEL NEGOCIO, CUMPLIENDO TOTALMENTE CON LAS
NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DEL CLIENTE, ADEMAS DE PARTICIPAR
ACTIVAMENTE DENTRO DEL SECTOR SALUD.

DE ESTA MANERA, EL DIRECTOR ORIENTA SUS ESFUERZOS Y ACTIVIDADES A:

ESTABLECER ESTRATEGIAS Y POLITICAS PARA BRINDAR UN SERVICIO DE
CALIDAD.

- TRABAJAR CON EL PERSONAL PARA MEJORAR Y MANTENER LA IMAGEN DEL
LABORATORIO CLINICO.

- ESTABLECER UNA COMUNICACION ESTRECHA CON EL PERSONAL, SOBRE LAS
RECOMENDACIONES =~ GENERADAS EN ~ AUDITORIAS Y COMPROMISOS
ESTABLECIDOS CON INSTITUCIONES GUBERNAMENTALES PARA EVITAR
CUALQUIER TIPO DE SANCION SOBRE EL LABORATORIO CLINICO.

Itl. NATURALEZA Y ALCANCE

A. UBICACION

EL DIRECTOR REPORTA A LA DIRECCION GENERAL DEL HOSPITAL.
AL DIRECTOR REPORTA EL SUBDIRECTOR Y CADA JEFE  DE SECCION.

EL DIRECTOR DEBERA SER UN PROFESIONISTA CON EL CONOCIMIENTO Y
CRITERIO PARA RESOLVER CUALQUIER SITUACION INTERNA O EXTERNA
RELACIONADA CON sU PUESTO, INCLUYENDO ASPECTOS ADMINISTRATIVOS,
INSPECCIONES DE BIOSEGURIDAD, RELACIONES INTERNAS CON EL PERSONAL Y
EXTERNAS CON AUTORIDADES GUBERNAMENTALES O AUTORIDADES DEL
PROPIO HOSPITAL. AS| MISMO DEBERA TENER FUERTES CONOCIMIENTOS DE
LAS ACTIVIDADES GENERALES Y ESPECIFICAS DE OPERACION DEL
LABORATORIO CLINICO.
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B. COORDINACIONES INTERNAS

MANTIENE COMUNICACION CONSTANTE CON TODAS LAS SECCIONES DEL
LABORATORIO CLINICO, ORIENTANDO Y DANDO SOPORTE EN MATERIA DE
APLICACION SOBRE LOS PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACION,
RETROALIMENTANDO AQUELLAS FALLAS DETECTADAS. ASI MISMO, DA APQYQ
A LAS DIFERENTES SECCIONES EN LA GENERACION DE PROGRAMAS DE
CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO.

C. COORDINACIONES EXTERNAS

MANTIENE COMUNICACION CON LA DIRECCION DEL HOSPITAL, INFORMANDO
DE LAS ACTIVIDADES OPERATIVAS REALIZADAS EN EL LABORATORIO CLINICO
REPORTANDO TODA LA INFORMACION REQUERIDA, ADEMAS INTERACTUA
CON DEPENDENCIAS GUBERNAMENTALES (SECRETARIA DE SALUD), CLIENTES,
PROVEEDORES Y OTROS LABORATORIOS CLINICOS POR = EJEMPLO
CARPERMOR.

D. ACTIVIDADES PRINCIPALES

-ELABORA POUITICAS DE CALIDAD Y LOS OBJETIVOS DE {A ORGANIZACION,
-APRUEBA  LOS  PROCEDIMIENTOS  ESTANDAR  DE - OPERACION.

-SUPERVISA QUE LAS ACTIVIDADES REALIZADAS EN EL LABORATORIO CLINICO
SE LLEVEN A CABO DE ACUERDO A LOS PROCEDIMIENTOS FORMALIZADOS.
-DA ASISTENCIA  ADMINISTRATIVA O TECNICA AL PERSONAL.
-SUPERVISA LA ORGANIZACION DEL PERSONAL DE CADA UNA: DE 'LAS
SECCIONES DEL LABORATORIO CLINICO.

-PROGRAMA, COORDINA Y PARTICIPA EN PROGRAMAS DE CONTROL: DE
CALIDAD EXTERNO E INTERNO.
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DA SEGUIMIENTO A LAS RECOMENDACIONES GENERADAS EN AUDITORIAS
EXTERNAS.

-ATIENDE VISITAS DE INSTITUCIONES HACIA EL LABORATORIO CLINICO,
MOSTRANDOLES LAS INSTALACIONES Y DANDOLES LAS PRESENTACIONES
CORRESPONDIENTES.

PARTICIPA EN SYMPOSIUMS REPRESENTANDO AL LABORATORIO CLINICO.
-REALIZA EVALUACIONES PERIODICAS AL PERSONAL [INVOLUCRADO EN LA
CGPERACION DEL LABORATORIO CLINICO.

-REVISA Y AUTORIZA SOLICITUDES DE COMPRA EN MATERIAL Y/O EQUIPQ.
-PARTICIPA ACTIVAMENTE EN LAS JUNTAS CORPORATIVAS DEL HOSPITAL,

E. ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO

ES DE SUMA IMPORTANCIA QUE EL DIRECTOR DEL LABORATORIO CLINICO DE
CUMPLIMIENTO A LAS RECOMENDACIONES GENERADAS EN LAS AUDITORIAS
EXTERNAS, YA QUE EL INCUMPLIMIENTO DE ESTAS PUEDE SER CAUSA DE
FUERTES SANCIONES AL LABORATORIO CLINICO, INCLUSO  LLEGAR A
CLAUSURAR TEMPORALMENTE O DEFINITIVAMENTE LAS OPERACIONES DEL
LABORATOQRIQ CLINICO.

F. RETOS

-EVITAR CUALQUIER TIPO DE SANCION AL LABORATORIO CLINICO.
-LOGRAR RESULTADOS DE CALIDAD.

-TENER UNA ADECUADA COMUNICACION CON TODO EL PERSONAL DEL
LABCHATORIQ CLINICO.

-MEJORAR LA PARTICIPACION DENTRO DEL SECTOR  SALUD.
-ADOPTAR Y MANTENER UNA CULTURA DE CALIDAD EN LA ORGANIZACION.
-DAR SEGUIMIENTO. A LOS PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACION
FORMALIZADOS.
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G. REQUISITOS DEL PUESTO

- UNA LICENCIATURA O RANGO ACADEMICO DE UNA INSTITUCION QUE LO
ACREDITE COMO  BIOQUIMICO, QUIMICO  BIOLOGO, QUIMICO
FARMACEUTICO BIOLOGO, QUIMICO BIOLOGO PARASITOLOGO O QUIMICO
MICROBIOLOGO. EN CIERTOS PAISES, LAS LEYES NACIONALES ADMITEN UN
DIPLOMA EN MEDICINA COMO REQUISITO, UNICAMENTE CUANDO ESTE
RESPALDADO POR UN CERTIFICADO COMO PATOLOGO CLINICO Y EMITIDO
POR EL CONSEJO  NACIONAL DE PATOLOGIA  CLINICA.
- SE RECOMIENDA TENER UNA MAESTRIA O UNA ESPECIALIDAD EN QUIMICA
BIOLOGIA O BIOQUIMICA.
- EL SOLICITANTE DEBE DE TENER COMO MINIMO DOS ANOS DE EXPERIENCIA
EN UNA POSICION SIMILAR Y CUANDO MENOS UN ANO COMO ASISTENTE EN
LA DIRECCION O SUPERVISION DE SERVICIOS DEL LABORATORIO CLINICO.
- UNA CEDULA/AUTORIZACION ACTUALIZADA Y EMITIDA POR LAS AUTORIDA -
DES SANITARIAS.

- HABILIDAD PARA COMUNICARSE Y REALIZAR PRESENTACIONES EN PUBLICO.
- CAPACIDAD ADMINISTRATIVA Y TECNICA PARA RESOLVER CUALQUIER TIPO
DE PROBLEMAS RELACIONADOS CON EL PUESTO.

- POSEER UN BUEN DON DE LIDERAZGO.

- TENER AMPLIOS CONICIMIENTOS PARA PROFUNDIZAR EN ALGUNA INVESTI
GACION Y LLEGAR REALMENTE A LA CAUSA DEL PROBLEMA, GENERANDO LAS
RECOMENDACIONEES PERTINENTES EN CUALQUIERA QUE SEA LA SITUACION.
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OBUETIVO: DAR A CONOCER AL PERSONAL QUE INTERVIENE EN LA
OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO, CUALES SON LOS
PROCEDIMIENTOS INVOLUCRADOS EN EL FUNCIONAMIENTO DEL
MISMO.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL QUE
INTERVIENE EN LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO.

POLITICAS: ES REGPONSABILIDAD DE TODO EL PERSONAL INVOLUCRADO EN
LA OPERACION' DEL. LABORATORIO CLINICO CONOCER CUALES
SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE REALIZAN DENTRO DE EL.

INDICE DE PROCEDIMIENTOS

DENTRO DE ESTE |INDICE SE ENCUENTRAN TRES TIPOS DE
PROCEDIMIENTOS:

*PROCEDIMIENTOS GENERALES: TODO EL PERSONAL QUE PARTICIPA EN LA
OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO ES USUARIO DE ELLOS.

*PROCEDIMIENTOS BASICOS: INVOLUCRA A UNA PARTE DEL PERSONAL QUE
INTERVIENE EN LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO.

*PROCEDIMIENTOS ESPECIFICOS: SOLO EL PERSONAL QUE LABORA
DENTRO DE UNA MISMA SECCION EN EL LABORATORIO CLINICO ES USUARIO
DE ELLOS,

A CONTINUACION SE ENLISTAN LOS PROCEDIMIENTOS:
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ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS

SISTEMA DE CODIFICACION

REVISION Y APROBACION DE LA DOCUMENTACION
EMISION Y DISTRIBUCION DE LA DOCUMENTACION
CONTROL DE LA DOCUMENTACION

CAMBIOS Y MODIFICACIONES A LA DOCUMENTACION
REVISION DEL SISTEMA DE CALIDAD

DEFINICION Y ELABORACION DE LA POLITICA DE CALIDAD
CAPACITACION Y ENTRENAMIENTAMIENTO DEL PERSONAL
EVALUACION DEL DESEMPENO
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LAC-XP-01
LAC-XP-02
LAC-XP-03
LAC-XP-04
LAC-XP-08
LAC-XP-06
LAC-XP-07
LAC-XP-08
LAC-XP-09
LAC-XP-10
LAC-XP-11
LAC-XR-12
LAC-XP-13
LAC-XP-14
LAC-XE-15
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"PROCEDIMIENTOS BASICOS"

ATENCION AL PACIENTE

REGISTRO DE PACIENTES

TOMA DE MUESTRAS

TRANSPORTE Y DISTRIBUCION DE MUESTRAS
PROCEDIMIENTO GENERAL DE QUIMICOS ANALISTAS
RECEPCION Y PROCESAMIENTO DE MUESTRAS
PROGRAMA DE ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS
CALIBRACION DEL EQUIPO ANALITICO
MANTENIMIENTO DEL EQUIPO

VALIDACION DE METODOS

CONTROL DE SUMINISTROS

RECEPCION DE SUMINISTROS

REPORTE DE RESULTADOS

PROGRAMA DE BIOSEGURIDAD
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LAC-RP-16
LAC-RP-17
LAC-MP-18
LAC-MP-19
LAC-8P-20
LAC-SP-21
LAC-8G-22
LAC-5P-23
LAC-SP-24
LAC-§V-25
LAC-YP-26
LAC.YP-27
LAC-8P-28
LAC-XG-29
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*ADMINISTRACION

SELECCION DE PROVEEDORES

CONTROL DE CONTRATOS

CONTROL DE INVENTARIO

DOCUMENTACION DE GASTOS EN EL LABORATORIO
AUTORIZACION PARA LA ENTREGA DE MATERIAL'Y
EQUIPO POR PARTE DEL PROVEEDOR

*SECCIONES DEL LABORATORIO
CONTROL DE INVENTARIO DE REACTIVOS Y
MATERIAL

PROVEEDQR

REVISION DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS
ATENCION A QUEJAS

ELABORACION DE ACCIONES CORRECTIVAS
DOCUMENTACION DE PACIENTES

PROGRAMA Y REGISTRO DE MANTENIMIENTO DE
EQUIPO

PROGRAMA Y REGISTRO DE GALIBRACION DE
EQUIPO

ELABORACION DE LAS ACTIVIDADES DE TRABAJO
PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO Y
EXTERNO

PROCEDIMIENTO DE MANEJO DE EQUIPO
MANEJO DE DESECHOS ORGANICOS PELIGROSOS
REVISION DE LOS DATOS TRANSCRITOS

RECEPCION DE MATERIAL Y EQUIPO POR PARTE DEL

PROXJMA ﬂEV)olON FER 1997

"PROCEDIMIENTOS ESPECIFICOS"

LAC-YP-30
LAC-YP-31
LAC-YP-32
LAC-YP-33
LAC-YP-34

LAC-8P-35
LAC-§P-36

LAC-5R-47
LAC-§P-38
LAC-8P-39
LAC-SP-40
LAC-SG-41

LAC-5G-42

LAC-8P-43
LAC-5G-44

LAC-5P-45
LAC-SP-46
LAC-SR-47
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"PROCEDIMIENTOS ESPECIFICOS"

*MANTENIMIENTO

LAVADO Y ESTERILIZACION DE MATERIAL
LIMPIEZA DE LAS INSTALACIONES
PROCESAMIENTO DE DESECHOS

*TRANSCRIPCION

TRANSCRIPCION DE LOS RESULTADOS
ELABORACION DE EXPEDIENTES PARA LOS
RESULTADOS OBTENIDOS

PROCEDIMIENTO PARA LA ENTREGA DE RESULTADOS

LAC-XP-48
LAC-XP-49
LAC-XP-50

LAC-TP-51
LAC-TP-52

LAC-TP-53
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OBJETIVO: DAR A CONOCER LA SECUENCIA, ELEMENTOS Y FORMATO A
SEGUIR AL ELABORAR LOS PROCEDIMIENTOS ESTANDAR QUE
SERAN UTILIZADOS PARA LA OPERACION DEL LABORATORIO
CLINICO.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA AL PERSONAL DEL
LABORATORIO CLINICO.

POLITICAS: ES RESPONSABILIDAD DE TODO EL PERSONAL INVOLUCRADO
EN LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO CONOCER Y
DAR CUMPLIMIENTO A LO EXPRESADO EN ESTE
PROCEDIMIENTO.

DEFINICIONES: * FORMATO: DOCUMENTO QUE  REPRESENTA
DETALLADAMENTE EL CONTENIDO DE UNA ACTIVIDAD,
ESPECIFICANDO COMO SE DEBE  ELABORAR.

METODOLOGIA :
UN PROCEDIMIENTO DEBERA CONTENER LOS SIGUIENTES PUNTOS:

ATITULO: APARECE EN (A PARTE SUPERIOR DE LA HOJA DEL
PROCEDIMIENTO A DESCRIBIR Y/O DESARROLLAR.

B)ELABORADO POR: NOMBRE Y FIRMA DE LA PERSONA RESPONSABLE DE LA
REDACCION.

C)REVISADO POR: NOMBRE Y FIRMA DE LA PERSONA QUE REVISO EL
PROCEDIMIENTO.

D)APROBADO POR: NOMBRE Y FIRMA DE LA PERSONA QUE AUTORIZA SU
APROBACION Y USO.
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E)DEPARTAMENTO:IDENTIFICA LA UNIDAD ORGANIZATIVA QUE ELABORA Y
EMITE EL PROCEDIMIENTO.

ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS

AHOJA: DE : TIENE FINES DE CONTROL E IDENTIFICA EL NUMERO TOTAL
DE HOJAS DEL PROCEDIMIENTO, ANTECEDIDO DEL NUMERO DE LA PAGINA
QUE CORRESPONDE.

G)EN VIGOR. SENALA LA FECHA A PARTIR DE LA CUAL SE APLICA EL
PROCEDIMIENTO.

HPROXIMA REVISION: ESPECIFICA LA FECHA EN QUE DEBERA SER
REVISADO EL PROCEDIMIENTO.

)SUSTITUYE A: IDENTIFICA ElL. CODIGO DEL PROCEDIMIENTO AL CUAL
REEMPLAZA,

J)JOBJETIVO:  DESCRIBE LA  FINALIDAD DEL  PROCEDIMENTO,

K)JALCANCE: ES LA COBERTURA QUE TIENE EL OBJETIVO, ES DECIR, LAS
AREAS DONDE TIENE APLICACION EL PROCEDIMIENTO.

L)POLITICAS: EXPRESA LO QUE SE ESPERA DEL PERSONAL INVOLUCRADO
EN EL CUMPLIMIENTO DEL PROCEDIMIENTO.

M)DEFINICIONES: EXPLICA LOS TERMINOS ESPECIFICOS QUE REQUIEREN
DE UNA MAYOR COMPRENSION POR PARTE DEL PERSONAL QUE APLICARA
EL PROCEDIMIENTO.

N)METODOLOGIA: DESCRIBE LA FORMA EN QUE SE VA A DESARROLLAR EL
PROCEDIMIENTO.
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OBJETIVO: ESTABLECER UN SISTEMA DE CONTROL E IDENTIFICACION DE LA
DOCUMENTACION INVOLUCRADA EN LA OPERACION DEL
LABORATORIO CLINICO,

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL QUE
PARTICIPA EN LA OPERACION DEL LABORATORIQO CLINICO,

DEFINICIONES :

* PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION: ES EL CONJUNTQ DE
INSTRUCCIONES Y LINEAMIENTOS PARA REALIZAR UNA  ACTIVIDAD.

* PROGRAMA: ES EL CONJUNTO ORDENADO Y SISTEMATIZADO DE
ACTIVIDADES NECESARIAS PARA ALCANZAR UN OBJETIVO DETERMINADO.

METODOLOGIA :

1.-EL SISTEMA DE CODIFICACION QUE IDENTIFICARA EL DOCUMENTQ CON LA
SECCION QUE LO ESTABLECE CONSTA DE 07 POSICIONES

1.1.-LAS TRES PRIMERAS POSICIONES CORRESPONDEN A LAS INICIALES DEL
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS (LAC).
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7 e PROXIMA REVISION : FEB. 1997

1.2 LA CUARTA POSICION INDICA LA SECCION DEL LABORATORIO CLINICO, QUE
ELABORO EL PROCEDIMIENTO:

DIRECCION
ADMINISTRACION
RECEPCION

TOMA DE MUESTRAS
SECCION DE ANALISIS
TRANSCRIPCION

LT O I | A

W ZTxpg <X

1.5 LA QUINTA POSICION REPRESENTA LA CLASE DE DOCUMENTO QUE
PROCEDE:

PROCEDIMIENTO =P
PROGRAMA =@
EVALUACION =E
REVISION =R

=V

PROTOCOLOS DE VALIDACION

1.4 LA SEXTA Y SEPTIMA POSICION CORRESPONDEN AL NUMERO CONSECUTIVO
DE DOCUMENTQ.

COMENTARIOS:

A CONTINUACION SE PRESENTA UN EJEMPLO:
* LAC-XG-20: PROGRAMA DE BIOSEGURIDAD EMITIDO POR LA DIRECCION.
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ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A EL DIRECTOR Y AL JEFE DE
CADA SECCION DEL LABORATORIO CLINICO.

POLITICAS: *ES RESPONSABILIDAD DEL JEFE DE CADA SECCION REVISAR
EL CONTENIDO DEL PROCEDIMIENTO DESPUES DE SU

ELABORACION.

*ES RESPONSABILIDAD DEL DIRECTOR DEL LABORATORIO
APROBAR LA DOCUMENTACION PREVIAMENTE REVISADA Y

VERIFICAR SU EMISION Y DIFUSION.

METODOLOGIA

UNA VEZ QUE HA SIDO ELABORADO EL DOCUMENTO SE DEBERA SEGUIR LA
SECUENCIA QUE A CONTINUACION SE DESCRIBE:

. ENVIAR EL DOCUMENTO AL JEFE DE SECCION PARA QUE LO REVISE, DE
FORMA TAL QUE VERIFIQUE SU CONTENIDO.

2. DESPUES DE QUE SE REALICE LA REVISION, SE ANOTARAN EN EL
DOCUMENTO O EN UNA HOJA ANEXA LAS OBSERVACIONES PERTINENTES.

3. POSTERIORMENTE, SE ENVIARA NUEVAMENTE EL DOCUMENTO JUNTO CON
LAS OBSERVACIONES A LAS PERSONAS QUE LO - ELABORARON, PARA QUE
REALICEN LAS MODIFICACIONES NECESARIAS.
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4. CUANDO SE TENGA EL DOCUMENTO MODIFICADO SE ENVIARA NUEVAMENTE
AL RESPONSABLE DE SU REVISION.

8. ESTA PERSONA DEBE REVISARLO NUEVAMENTE Y SI CREE PERTINENTE

REALIZAR  OTRAS MODIFICACIONES,

SE DEBERA SEGUIR EL MISMO

PROCEDIMIENTO HASTA QUE EL DOCUMENTO QUEDE CORREGIDO.

8. FINALMENTE, LA DOCUMENTACION SERA ENVIADA AL DIRECTOR PARA QUE
REALICE LA ULTIMA REVISION Y St CREE PERTINENTE QUE NO DEBE HACERSE
ALGUNA OTRA MODIFICACION, ENTONCES DEBERA FIRMAR DE CONFORMIDAD
PARA QUE PUEDA SER EMITIDA LA DOCUMENTACION,
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OBJETIVO: ESTABLECER EL SEGUIMIENTO PARA LA DISTRIBUCION ADECUADA
DE LA DOCUMENTACION, DE MANERA QUE SE ENCUENTRE
DISPONIBLE A TODO EL PERSONAL DEL LABORATORIO CLINICO.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL QUE
PARTICIPA EN LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO.

POLITICAS: ES RESPONSABILIDAD DEL JEFE DE CADA SECCION EL DISTRIBUIR
ADECUADAMENTE LA DOCUMENTACION REVISADA Y APROBADA,
DE MANERA QUE SE ENCUENTRE DISPONIBLE A TODO EL
PERSONAL,

DEFINICIONES: * EMISION: MANIFESTACION. DE INFORMES U OPINIONES.

METODOLOGIA :

A CONTINUACION SE INDICAN CUALES SON LOS PASOS QUE SE DEBEN SEGUIR.
PARA QUE LA DOCUMENTACION SEA EMITIDA Y DISTRIBUIDA:

1.LA DOCUMENTACION REVISADA Y APROBADA DEBERA FOTOCOPIARSE POR
UNA PERSONA ASIGNADA POR EL JEFE DE LA SECCION EN. DONDE SE
ELABORO. EL NUMERO DE FOTOCOPIAS SERA DE ACUERDO A LOS
DEPARTAMENTOS INVOLUCRADOS:

*DIRECCION
*ARCHIVO
*SECCION EN DONDE SE ELABORO LA DOCUMENTACION

.J.
oo
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2. LA PERSONA ENCARGADA DE FOTOCOPIAR LA DOCUMENTACION DEBERA
DE ANOTAR SUS DATOS EN UNA LIBRETA DE REGISTRO (EN EL ANEXO 1 SE
MUESTRA EL FORMATO).

3. FINALMENTE, EL JEFE DE LA SECCION EN DONDE FUE ELABORADA LA
DOCUMENTACION DEBERA ARCHIVAR Y CONVOCAR AL PERSONAL
INVOLUCRADO EN EL MANEJO DE DICHA DOCUMENTACION PARA HACER
OFICIAL LA FECHA EN LA CUAL ENTRARA EN VIGOR EL DOCUMENTO,
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ANEXO 1

1
FECHA:

NOMBRE Y FIRMA DE  NOMBRE DEL DOCUMENTO
LA PERSONA QUE
FOTOCOPIO

NUMERO DE COPIAS
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OBJETIVO: ESTABLECER UN SISTEMA DE CONTROL PARA LA
DOCUMENTACION HA EMITIR, PERMITIENDO EL FACIL ACCESO AL
PERSONAL INVOLUCRADO EN ELLA.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL QUE
PARTICIPA EN LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO.

POLITICAS: EL JEFE DE CADA SECCION ES RESPONSABLE DE MANTENER EL
CONTROL DE LA DOCUMENTACION EMITIDA,

METODOLOGIA :

A)TODO DOCUMENTO QUE DEBERA SER EMITIDO CONTENDRA EL NOMBRE Y
FIRMA DE LAS SIGUIENTES PERSONAS:

- PERSONA QUE ELABORO LA DOCUMENTACION
- PERSONA QUE REVISO LA DOCUMENTACION
- PERSONA QUE APROBO LA DOCUMENTACION

ADEMAS DE INDICAR LA FECHA EN LA CUAL SE LLEVARA A CABO LA SIGUIENTE
REVISION.

B)SE DEBERA ELABORAR UN FORMATO PARA REGISTRAR LOS DATOS DE LA
DOCUMENTACION Y DE LA PERSONA QUE DEBERA RECIBIRLA, CON EL FIN DE
CONTROLAR LA DISTRIBUCION DEL NUEVO DOCUMENTQ. (EN EL ANEXO 2 SE
MUESTRAN LOS PUNTOS QUE DEBERA CONTENER EL - FORMATO)
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C)EN EL CASO DE DOCUMENTACION QUE HA SIDO REEDITADA ES
NECESARIO CONTAR CON UNA BITACORA DE REGISTRO, EN LA CUAL SE
ANOTARA (A SIGUIENTE INFORMACION:

1° NOMBRE DEL DOCUMENTO

2° FECHA EN LA CUAL ENTRO EN VIGOR
3° FECHA DE REVISION

4° FECHA DE ACTUALIZACION

ADEMAS SE DEBERAN DESTRUIR AQUELLAS COPIAS EXISTENTES Y SOLO SE

CONSERVARA EL DOCUEMNTO ORIGINAL, PARA EVITAR Asl EL USO DE
DOCUMENTACION OBSOLETA.

D)TODA INFORMACION QUE ES EMITIDA DENTRO DEL LABORATORIO COMO:
DATOS DEL PACIENTE, RESULTADOS DE ANALISIS, FACTURAS DE COMPRA Y
REPARACION, ETC., DEBE SER GUARDADA DENTRO DE  CARPETAS
ROTULADAS CON LOS SIGUIENTES DATOS:

EJEMPLO:

TIPO DE DOCUMENTO: CONTROL DE CALIDAD INTERNO. ANALIZADOR
HITACHI

FECHA: JUNIO - AGOSTO 1985

LOS REGISTROS DE PACIENTES Y RESULTADOS DE ANALISIS SE DEBERAN
ARCHIVAR POR UN ANO, LAS FACTURAS DE COMPRA Y/O REPARACION
SERAN  ARCHIVADAS POR UN PERIODO DE CINCO ANOS.
TODA ESTA INFORMACION DEBERA SER ARCHIVADA DENTRO DE 1A
SECCION DE TRANSCRIPCION.
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FECHA DOCUMENTO  SECCION NOMBRE DE LA PERSONA
' QUE DEBERA RECIBIR LA
DOCUMENTACION

FIRMA
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PROXIMA REVISION @ FEB. 1997

OBJETIVO: ESTABLECER UN METODO QUE PERMITA REALIZAR LOS CAMBIOS
Y MODIFICACIONES AL DOCUMENTO DESPUES DE SU REVISION,

ALCANGE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA AL DIRECTOR Y A CADA
JEFE DE SECCION ODEL LABORATORIO  CLINICO.

POLITICAS: ES RESPONSABILIDAD DE LA PERSONA QUE INICIALMENTE
REALIZO LA REVISION Y APROBACION DE LA DOCUMENTACION
ORIGINAL, REVISAR Y APROBAR LOS CAMBIOS DEL DOCUMENTO.

DEFINICIONES: » METODO: SECUENCIA DE PASOS A SEGUIR PARA REALIZAR
CON ORDEN UNA ACTIVIDAD.

METODOLOGIA ;

1.LA PERSONA QUE REALIZO LAS MODIFICACIONES DEBERA ENTREGAR AL
RESPONSABLE DE LA REVISION DE LA DOCUMENTACION UNA FOTOCOPIA DEL
DOCUMENTO ORIGINAL CON UN ANEXO, INDICANDO CUALES SON LOS
CAMBIOS QUE DEBEN REALIZARSE PARA ACTUALIZARLO.
2.A PARTIR DE ESTE PUNTO, SE DEBERA SEGUIR EL PEO LAC-XP-08 HASTA
QUE LA DOCUMENTACION SEA APROBADA POR LA ALTA" GERENCIA.
3.DESPUES DE REALIZAR LAS MODIFICACIONES, EL DOCUMENTO DEBERA SER
REEDITADO.

4. AQUELLOS - EJEMPLARES RESTANTES SERAN RETIRADOS DE USO Y
DESTRUIDOS INMEDIATAMENTE.

5.FINALMENTE, SE APLICARA EL PEO LAC-XP-08 PARA REALIZAR LA EMISION Y
-| DISTRIBUCION DEL NUEVO DOCUMENTO.
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NBJETIVO: DESARROLLAR Y ESTABLECER UNA METODOLOGIA QUE PERMITA
REVISAR Y ACTUALIZAR EL SISTEMA DE CALIDAD.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA SOLO AL DIRECTOR DEL
LABORATORIO CLINICO,

POLITICAS: E£S RESPONSABILIDAD DEL DIRECTOR DEL LABORATORIO CLINICO
REALIZAR LA ACTUALIZACION PERIODICA DEL SISTEMA DE
CALIDAD.

PRINCIPIO:  EL SISTEMA DE CALIDAD ADOPTADO PARA SATISFACER (AS
NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE NUESTROS CLIENTES
INTERNOS Y EXTERNOS, DEBE SER REVISADO SISTEMATICA 'Y
PERIODICAMENTE POR LA DIRECCION, EN INTERVALOS DE UN
ANQ PARA ASEGURAR QUE MANTIENE CONSTANTEMENTE su
EFICACIA Y ADECLACION.

LOS ll\iFORMES DE CADA REVISION DEBEN SER ARCHIVADOS
CONVENIENTEMENTE.

LAS REVISIONES REALIZADAS POR LA DIRECCION INCLUYEN UNA
EVALUACION DE LOS RESULTADOS DE LAS. AUDITORIAS

INTERNAS REALIZADAS.

METODOLOGIA:

EL DIRECTOR INFORMARA CON DOS SEMANAS DE ANTICIPACION A TODOS
LOS JEFES DE SECCION, QUE DEBERAN INICIAR LA REVISION DEL SISTEMA
DE CALIDAD DE SU SECCION. DENTRO DE ESTA REVISION SE DEBERAN
CONGSIDERAR LOS SIGUIENTES PUNTOS:
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1)DESCRIPCION DE LA ORGANIZACION (REVISION Y/O ACTUALIZACION DEL
ORGANIGRAMA).

2)DESCRIPCION DE PUESTOS.

3)NIVEL DE SATISFACCION AL CLIENTE (REDUCCION EN EL NUMERO DE
QUEJAS).

4)CONTROL DE LA DOCUMENTACION,
5)REPORTE SOBRE LA REDUCCION DE LOS COSTOS DE CALIDAD.

6)INFORME SOBRE LOS BENEFICIOS Y LA EFECTIVIDAD DE LAS
METODOLOGIAS UTILIZADAS EN LOS ANALISIS CLINICOS DURANTE EL ANO.

7)CUMPLIMIENTO DE LOS PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACION
ESTABLECIDOS EN EL MANUAL DE CALIDAD.

B)REVISION DE LOS AVANCES DE LAS OBSERVACIONES EMITIDAS DURANTE
LAS RECIENTES AUDITORIAS INTERNAS Y EXTERNAS DE CALIDAD.

9)REGISTROS DE CAPACITACION Y/O ACTUALIZACION  DE  LOS
PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACION,

UNAVEZ QUE EL DIRECTOR RECIBA ESTA INFORMACION, DEBERA ANALIZARLA
EN CONJUNTO CON SU GRUPQ DIRECTIVO. A FIN DE DETERMINAR S| SE HA
PRESENTADO UNA MEJORIA EN EL NIVEL DE CALIDAD DE LA OPERACION DEL
LABORATORIO CLINICO. ACTO SEGUIDO, EL DIRECTOR SE REUNIRA
NUEVAMENTE CON LOS JEFES DE SECCION PARA EXPONERLES SUS
COMENTARIOS Y RECOMENDACIONES, CON EL FIN DE QUE AMBAS PARTES
ANALICEN Y LLEGUEN A UN ACUERDO PARA 'MEJORAR EL SISTEMA DE
CALIDAD,
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OBJETIVO: ESTABLECER LOS LINEAMIENTOS NECESARIOS PARA ELABORAR
UNA POLITICA DE CALIDAD.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA SOLO AL DIRECTOR DEL
LABORATORIO CLINICO.

POLITICAS: ES RESPONSABILIDAD DEL DIRECTOR DEFINIR Y DOCUMENTAR LA
POLITICA DE CALIDAD DEL LABORATORIO CLINICO.

DEFINICIONES:

* POLITICA DE CALIDAD: CONJUNTO DE OBJETIVOS Y DIRECTRICES DE UNA
ORGANIZACION EN LO QUE A CALIDAD RESPECTA: TAL COMO SON
FORMALMENTE EXPRESADOS POR LA ALTA GERENCIA (ISO  8402).

METODOLOGIA:

EL DIRECTOR FORMULARA UNA POLITICA DE CALIDAD QUE GUIE AL
LABORATORIO CLINICO PARA CUBRIR LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS
DEL CLIENTE. DENTRO DE LA POLITICA DE CALIDAD SE DEBERAN INCLUIR
ADEMAS LOS SIGUIENTES ASPECTOS:

*SERVICIO: COLABORAR CON EL EQUIPO DE SALUD PARTICIPANDO EN LA
TOMA DECISIONES A FIN DE DAR AL PACIENTE UN TRATO HUMANO Y
EFICIENTE.

*RELACIONES PUBLICAS: PROMOVER Ei ALCANCE Y EL VALOR DE LAS
CIENCIAS Y TECNOLOGIAS DEL LABORATORIO CLINICO ENTRE PACIENTES,
MEDICOS, PUBLICO EN GENERAL Y SECTOR SALUD.
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*COSTO-EFECTIVIDAD: LOGRAR LA META DE PROPORCIONAR AL PACIENTE EL
CUIDADO DE LA SALUD AL COSTO Y RIESGOS  MINIMOS.

*DESARROLLO: PROMOVER EL DESARROLLO PERSONAL DE CADA EMPLEADO,
CON OBJETO DE MEJORAR Y ACTUALIZAR SU  DESEMPENO.

*INVESTIGACION: DESARROLLAR Y PARTICIPAR EN EL DISENO DE
PROTOCOLOS, PROCESQS Y SISTEMAS QUE SE REQUIEREN EN EL SERVICIO
DEL LABORATORIO CLINICO.

FINALMENTE, ESTAS CONSIDERACIONES Y LOS OBJETIVOS DEBERAN ESTAR
DESCRITOS EN UNA DECLARACION LA CUAL SERA APROBADA Y APOYADA
POR EL DIRECTOR.
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OBJETIVO: DESARROLLAR LA METODOLOGIA PARA DETERMINAR LAS

NECESIDADES DE CAPACITACION, ENTRENAMIENTO,
‘ CALIFICACION Y CERTIFICACION DEL PERSONAL INVOLUCRADO
EN LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL QUE
PARTICIPA EN LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO.

POLITICAS:

*ES RESPONSABILIDAD DEL JEFE DE CADA SECCION ESTABLECER Y
ACTUALIZAR LOS PROCEDIMIENTOS. ESTANDAR DE OPERACION PARA
DETECTAR LAS RESPONSABILIDADES RELATIVAS A LA FORMACION DEL
PERSONAL QUE PARTICIPA EN LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO.

*ES RESPONSABILIDAD DE TODO EL PERSONAL QUE COLABORA EN LA
OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO PARTICIPAR EN LOS PROGRAMAS
DE CAPACITACION.

METODOLOGIA:

1. EL JEFE DE CADA SECCION DESARROLLARA UNA MATRIZ DE
CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES DE CADA UNO DE SUS COLABORADORES,
EN DONDE SE REGISTREN LAS NECESIDADES Y PLANES DE CAPACITACION Y
ENTRENAMIENTO DE LOS MISMOS.

LOS PUNTOS QUE CONTEMPLA ESTA MATRIZ SE MUESTRAN EN EL ANEXO 3,
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2. EL JEFE DE LA SECCION MANTENDRA ESTRECHA COMUNICACION CON CADA
UNO DE LOS INTEGRANTES DE LA SECCION PARA CONOCER CUALES SON
SUS NECESIDADES DE CAPACITACION Y/O ENTRENAMIENTO.

3. EL JEFE DE SECCION ELABORARA UN PROGRAMA DE CAPACITACION CON
LA PARTICIPACION DEL SUBDIRECTOR Y EL DIRECTOR , ESTE ULTIMO DEBERA
APROBAR EL PROGRAMA PARA QUE ENTRE EN VIGOR. EL JEFE DE SECCION
DARA ESTRECHO SEGUIMIENTO AL PROGRAMA DE CAPACITACION Y/O
ENTRENAMIENTO DE TODO EL PERSONAL QUE ESTE ASIGNADO A SU
SECCION,

4. POR ULTIMO, SE PONDRA EN PRACTICA EL. PROGRAMA DE CAPACITACION
DE CADA EMPLEADO LLEVANDO UN REGISTRO PARA CADA UNO DE ELLOS (EL
FORMATO SE MUESTRA EN EL ANEXO 4).

EL TIEMPO DE DURACION (VIGENCIA), DEL PROGRAMA NO DEBERA SER
MAYOR A DOS ANOS, Y SE RECOMIENDA SU EVALUACION ANUALMENTE,
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AREA DE DESEMPENO:

ESTUDIOS O CURSOS DE ESPECIALIZACION:
ULTIMA EVALUACION:

OBSERVACIONES DE LA ULTIMA EVALUACION:

PROGRAMACION DE CURSOS

CURSOQ:

FECHA:
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NOMBRE:
No. DE REGISTRO:

SECCION:

PUESTO:

NIVEL ACADEMICO:
HABILIDADES:

CAPACITACION EN:
FECHA DE INICIO:

FECHA DE TERMINO:

COMENTARIOS:

NOMBRE Y FIRMA DEL JEFE DE SECCION
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OBJETIVO; ESTABLECER UN SISTEMA QUE PERMITA EVALUAR EL DESEMPENO
DEL PERSONAL QUE PARTICIPA EN LA OPERACION DEL
LABORATORIO CLINICO PARA REVISAR, MEJORAR Y RECONOCER
LA CALIDAD DE TRABAJO.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL QUE
PARTICIPA EN LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICOQ.

POLITICAS: ES RESPONSABILIDAD DEL DIRECTOR EVALUAR A TODO EL
PERSONAL INVOLUCRADO EN LA OPERACION DEL LABORATORIO
CLINICO.
METODOLOGIA:
EL PROCESO DE EVALUACION DEBERA PLANEARSE Y DOCUMENTARSE
MIDIENDO EL DESEMPENO, BASANDOSE EN ESTANDARES, OBJETIVOS Y
EN EL MONITOREO ANUAL DEL RENDIMIENTO.

PARA REALIZAR LA EVALUACION DEL PERSONAL, LOS EVALUADORES
DEBERAN CONTAR CON LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS:

*UNA DESCRIPCION DE TRABAJO QUE INCLUYA NORMAS DE RENDIMIENTO.
*UNA COPIA DE LA ULTIMA EVALUACION.
*LAS INSTRUCCIONES SOBRE COMO PREPARAR LA EVALUACION.

*OBJETIVOS DEL LABORATORIO PARA EL ANO EN CURSO.
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LA EVALUACION DE DESEMPENO  DEL PERSONAL SE DIVIDIRA EN:
A)PROFESIONAL

B)PERSONAL

PARA CADA UNA DE ELLAS SE ELABORARA UN FORMATO EN EL QUE SE
INCLUYAN LOS SIGUIENTES CRITERIOS A EVALUAR:

NOMBRE NUMERO DE REGISTRO SECCION PUESTO

1° PLANEACION:
2° CONOCIMIENTO:
3° VIGOR:;

4° CALIDAD:

5° EFICIENCIA:

6° MANEJO DE RECURSOS:

e PROXIMA REVISION : FEB, 1997

EVALUACION PROFESIONAL
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EVALUACION PERSONAL

NOMBRE NUMERQ DE REGISTRO SECCION PUESTO
19 INTEGRACION:

2° RESPONS ABILIDAD:
3° INICIATIVA;

4° SENSATEZ:

5° COMUNICACION:
8° ACTITUD:

LA CALIFICACION ASIGNADA A CADA CRITERIO SE DEBERA TOMAR DE LA
SIGUIENTE ESCALA:

0.0 A5.9 = DESEMPENO INSUFICIENTE
6.0 A 7.9 = MEDIANO DESEMPENO
8.0 A9.0 = BUEN DESEMPENO

9.1 A10 = EXCELENTE DESEMPENO

EN EL ANEXO 5 SE DEFINEN CADA UNO DE LOS CRITERIOS ANTERIORES.

i e i S 18 et b e e+ Sram e e S N , R GO |

69



HOSPITAL ESPANOL

SOCIEDAD DE BENEFICENCIA
(ESPANOLA

DESEMPENO PROFESIONAL Y PERSONAL LABORATORIO CLINICO

. Escnlo bor &ev»sado por
= i
AUROR R FLORES RUBEN DAWLA ol ORRO ALPIZAR

TSR eo s

DR FCD DUHAZO

DESEMPENO PROFESIONAL

*PLANEACION: HABILIDAD PARA PROGRAMAR Y PRONOSTICAR LA DURACION DE
lAS ACTIVIDADES Y EVITAR O PREVENIR POSIBLES OBSTACULOS.
*CONOCIMIENTO: GRADO DE CONOCIMIENTO TEORICO Y PRACTICO,
PERMITIENDO LA  REALIZACION DEL TRABAJO CON  CONFIANZA.
*VIGOR: CALIDAD DE TRABAJO REALIZADO Y PROBLEMAS RESUELTOS EN FORMA
EFECTIVA.

*CALIDAD: PRESICION, ESTO ES, LA AUSENCIA DE ERRORES INACEPTABLES EN
LOS RESULTADOS OBTENIDOS.

*EFICIENCIA:  CAPACIDAD  PARA  APEGARSE A LOS  ESTANDARES,
REQUERIMIENTOS Y OBJETIVOS, DENTRO DEL TIEMPQ LIMITE.

*MANEJO DE RECURSOS: HABILIDAD PARA EVITAR DESPERDICIOS Y DETERIORO
DE MATERIALES, REACTIVOS, ETC.

DESEMPENO PERSONAL

*INTEGRACION; CAPACIDAD PARA TRABAJAR EN COORDINACION,DENTRO DEL
LABORATORIO Y CON LOS DEPARTAMENTOS Y SERVICIOS RELACIONADOS.
*RESPONSABILIDAD: CAPACIDAD PARA ASUMIR OBLIGACIONES Y RECONOCER
LOS ERRORES PERSONALES.

*INICIATIVA: HABILIDAD PARA EMPEZAR A ACTUAR SIN TENER QUE ESPERAR
ORDENES ESPECIFICAS.

*SENSATEZ: CAPACIDAD PARA ANALIZAR Y EVALUAR REQUERIMIENTOS,
OBJETIVOS Y SITUACIONES DE MANERA APROPIADA.
*COMUNICACION: HABILIDAD PARA ESCUCHAR, DISCUTIR Y COMPRENDER, ASI
COMO PARA RECIBIR Y TRANSMITIR INFORMACION ENUNA FORMA CLARA,
ORDENADA Y COMPLETA.

*ACTITUD: HABILIDAD PARA SERVIR APROPIADAMENTE A LOS PACIENTES Y
CLIENTES, ASI COMO PARA COLABORAR CON. COLEGAS Y SUPERIOES.
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OBJETIVO: ESTABLEGER UN SISTEMA QUE PROPORCIONE LA INFORMACION
NECESARIA PARA PRESTAR LOS S ERVICIOS AL PACIENTE.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL QUE
PARTICIPA EN LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO.

POLITICAS: ES RESPONSABILIDAD DE TODO EL PERSONAL DE LA SECCION DE
REC EPCION CONQCER Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DESCRITO EN
EL PROCEDIMIENTO.,

DEFINICIONES: * SERVICIO: ES EL RESULTADO GENERADQ POR ACTIVIDADES
REALIZADAS POR EL PROVEEDOR PARA SATISFACER LAS
NECESIDADES DEL CLIENTE.

METODOLOGIA:

A CONTINUACION SE INDICARAN CUALES SON LOS PASQS A SEGUIh PARA
ATENDER AL CLIENTE.

1°DAR UNA CORDIAL BIENVENIDA.

2° ENTREGAR UNA FICHA INDICANDOLE QUE ESPERE SU TURNO Y TOME
ASIENTO.

3¢ EN ORDEN CONSECUTIVO LLAMARLO AL MOSTRADOR.

4° PEDIRLE 5U REQUISICION DE ANALISIS PARA CONOCER EL TIPO DE
ANALISIS A REALIZAR.
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5° PROPORCIONARLE UNA HOJA CON LAS INSTRUCCIONES NECESARIAS,
ESCRITAS CLARAMENTE DE COMO DEBERA PREPARARSE PARA EL DIA DE LA
TOMA DE MUESTRA O COMO DEBERA TOMAR SU PROPIA MUESTRA.
(EN EL ANEXO 6 SE MUESTRA UN EJEMPLO DE UN FORMATO SOBRE LAS
INSTRUCCIONES ~ NECESARIAS PARA TOMAR  UNA MUESTRA).

6° FINALMENTE, SE LE DEBERA DETALLAR AL PACIENTE EN UN LENGUAJE
SENCILLO LAS INSTRUCCIONES. SE VERIFICARA' EMPLEANDO UN LENGUAJE
AMABLE Y ClARO SI HA ENTENDIDO LAS  INSTRUCCIONES.

NOTA: CUANDO EL PACIENTE DEBA TOMAR SU PROPIA MUESTRA, ES
NECESARIO ENTREGARLE UN RECIPIENTE ADECUADO PARA LA RECOLECCION Y
ADEMAS SE LE DEBERA EXPLICAR LA FORMA EN COMO DEBE USARLO Y CUALES
SON LAS CONDICIONES EN LAS QUE SE DEBERA CONSERVAR MUESTRA, DESDE
LA TOMA DE LA MISMA HASTA SU ENTREGA AL LABORATORIO.
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NOMBRE: No. DE REGISTRO:

EDAD; SEXO:

PESO: FECHA ULTIMA REGLA:

1NO TIRE EL LIQUIDO QUE CONTIENE EL  FRASCO.

2DESECHE LA PRIMERA ORINA DE LA MANANA. ANOTE LA HORA
EXACTA. Lopa:

3.REUNA TODA LA ORINA EMITIDA DURANTE EL RESTO DEL DIA Y' DE LA
NOCHE EN EL FRASCO ESPECIAL QUE SE LE HA DADO, PROCURE QUE
NO SE TIRE NI UNA GOTA. ANTES DE OBRAR ORINE DIRECTAMENTE EN
EL FRASCO O EN OTRO RECIPIENTE Y VIERTALO LUEGO EN EL FRASCO.

4.AL DIA SIGIUIENTE, ORINE A LA MISMA HORA QUE EL DIA ANTERIOR
EN FRASCO. EL

6.DURANTE EL TIEMPO DE RECOLECCION MANTENGA EL FRASCO EN
UN LUGAR FRESCO Y ENVIE LA MUESTRA AL LABORATORIO
INMEDIATAMENTE.

6.ALIMENTACION HABITUAL E INGESTION DE LIQUIDOS EN FORMA
NORMAL Y EVITE TOMAR MEDICAMENTOS DURANTE LAS 24 HORAS DE
RECOLECCION.

7.ESTATURA:
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OBJETIVO: ESTABLECER UN METODO QUE PERMITA REGISTRAR DE MANERA
ORDENADA Y CLARA LOS DATOS DEL PACIENTE.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL QUE
PARTICIPA EN LA OPERACION DEL LABORATORIO CLINICO.

POLITICAS: ES RESPONSABILIDAD DE TODO EL PERSONAL DE LA SECCION DE
RECEPCION CONOCERY DAR CUMPLIMIENTO A LO DESCRITO
EN EL PROCEDIMIENTO.

PEFINICIONES: » REGISTRO: LIBRO, A MANERA DE INDICE, EN EL QUE SE
ANOTAN DATOS.

METODOLOGIA:

EL DIA DE LA TOMA DE MUESTRA O U\ ENTREGA DE LA MISMA POR EL PACIENTE
AL LABORATORIO CLINICO, EL RECEPCIONISTA DEBERA SEGUIR LA SECUENCIA
QUE SE DESCRIBE A CONTINUACION:

1° SOLICITAR AMABLEMENTE AL PACIENTE SU REQUISICION DE ANALISIS.

22 ANOTAR EN LA LIBRETA DE REGISTRO LOS DATOS CORRESPONDIENTES DEL
PACIENTE Y EL TIPO DE ANALISIS A REALIZAR. EL FORMATO QUE DEBE
CONTENER (A LIBRETA DE REGISTRO SE (NDICA A CONTINUACION:

FECHA:

No. REG. NOMBRE  APELLIDO SEXO  EDAD  TIPO DE ANALISIS
SOLICITADO
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EN EL MOMENTO EN QUE SE REGISTRA ESTA INFORMACION ES NECESARIO
PREGUNTARLE AL PACIENTE SUS DATOS PERSONALES PARA CONFIRMAR LA
INFORMACION ANTERIOR. ADEMAS SE LE ASIGNARA UN NUMERO DE
REGISTRO QUE DEBERA SER ANOTADO EN LA REQUISICION DE ANALISIS.

3° REGRESAR AL PACIENTE UNA COPIA DE LA REQUISICION DE ANALISIS PARA
QUE POSTERIORMENTE PUEDA RECOGER LOS RESULTADOS DEL ANALISIS AL
PRESENTARLA EN LA SECCION DE TRANSCRIPCION. ADEMAS SE LE DEBERA
INDICAR AL PACIENTE, I ASI LO REQUIERE, A PARTIR DE QUE FECHA PODRA
PASAR A RECOGER SUS RESULTADOS.

4° FINALMENTE, EMPLEANDO SIEMPRE UN LENGUAJE AMABLE Y CORDIAL, SE
VERIFICARA S! EL PACIENTE Y/O FAMILIAR REQUIERE ALGUNA INFORMACION
ADICIONAL.

NOTA: PARA LAS MUESTRAS QUE SON TOMADAS POR EL PACIENTE, EL
RECEPCIONISTA DEBE ROTULAR CON LETRA CLARA Y LEGIBLE UNA
ETIQUETA AUTOADHERIBLE, INDICANDO EL NUMERO DE REGISTRO, EL
NOMBRE Y APELLIDO DEL PACIENTE.
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OBJETIVO: ESTABLECER LAS INSTRUCCIONES NECESARIAS PARA REALIZAR
LA TOMA DE MUESTRAS DE LOS PACIENTES.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A LOS QUIMICOS Y
TECNICOS DEL LABORATORIO CLINICO.

POLITICAS: ES RESPONSABILIDAD DE LOS QUIMICOS Y TECNICOS DEL
LABORATORIO CLINICO EL CONOCER Y DAR CUMPLIMIENTO A LO
INDICADO EN ESTE PROCEDIMIENTO.

METODOLOGIA:

LOS PASOS A SEGUIR DESPUES DE REGISTRAR LOS DATOS DEL
PACIENTE,SON:

1. INDICARLE QUE DEBE PASAR A LA SECCION DE TOMA DE MUESTRAS. (PARA
LAS MUESTRAS TOMADAS POR EL PACIENTE, LA INDICACION SERA LA MISMA),
ADEMAS EL RECEPCIONISTA DEBERA ENTREGAR A ESTA SECCION LA
REQUISICION DE ANALISIS.

2. CUANDO EL QUIMICO RECIBA LA REQUISICION, DEBERA INICIAR UNA BREVE
CHARLA CON EL PACIENTE PARA CORROBORAR SU IDENTIDAD, ADEMAS SE LE
DEBE PREGUNTAR S| SIGUIO CORRECTAMENTE LAS INSTRUCCIONES QUE LE
INDICARON PREVIAMENTE (DIETA), TODO ESTO "SE REAULIZA CON EL
PROPOSITO DE CREARLE UN ESTADO DE CONFIANZA Y RELAJAMIENTO.
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3. EL QUIMICO LE INDICARA AL PACIENTE QUE DEBE TOMAR ASIENTO Y LE
EXPLICARA AMABLEMENTE CUAL ES LA POSTURA QUE DEBERA ADOPTAR
PARA TOMAR LA MUESTRA, MIENTRAS ESTO SUCEDE, EL TECNICO DEBERA
CONSULTAR EL REGLAMENTO PARA USO DE SERVICIOS DEL LABORATORIO
CLINICO.

EN ESTE DOCUMENTO SE INDICA EL TIPO DE MATERIAL QUE DEBE
UTILIZARSE PARA TOMAR LOS DIFERENTES TIPOS DE ESPECIMENES.
(EN EL ANEXO 7 SE MUESTRA UN EJEMPLO DE LA INFORMACION CONTENIDA
EN EL REGLAMENTO Y QUE SE ENCUENTRA INVOLUCRADA EN ESTE
PROCEDIMIENTO).

4. POSTERIORMENTE, EL QUIMICO DEBERA TOMAR LA MUESTRA SIGUIENDO
LOS LINEAMIENTOS DE HIGIENE Y SEGURIDAD INHERENTES A LA MUESTRA Y
PUNTO DE MUESTREO.

5. UNA VEZ TOMADA LA MUESTRA SE DEBERA ROTULAR CON EL NOMBRE
DEL PACIENTE Y EL NUMERO DE REGISTRO.
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MUESTRA TIPG DE COLOR DEL BASES APLICACION
ANTICOAGULANTE TAPON QUIMICAS

TUBOS VACUTANIER PARA FLEBOTOMIA

PLAS MA CITRATO
PLASMA EDTA
PLASMA HEPARINA
PLASMA OXALATOS

AGENTES ANTIGLICOLITICOS

PLASMA FLUORURO
PARCIAL
SUERC  IODOACETATO

AZUL

LILA

VERDE

NEGRO

GRIS

GRIS
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OBJETIVO: ESTABLECER LOS CRITERIOS PARA LA ACEPTACION Y
PROCESAMIENTO DE LAS MUESTRAS.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A LOS QUIMICOS DEL
LABORATORIO CLINICO.

POLITICAS: ES RESPONSABILIDAD DE LOS QUIMICOS DEL LABORATORIO
CLINICO EL CONOCER Y DAR CUMPLIMIENTQ A LO INDICADO EN
ESTE PROCEDIMIENTQ.

METODOLOGIA:

DESPUES DE SER TOMADAS LAS MUESTRAS SE DEBE SEGUIR EL PEQ
LAC-MP-19, EL CUAL INDICA LOS PASOS QUE SE  SEGUIRAN PARA
TRANSPORTAR Y DISTRIBUIR LAS MUESTRAS A LAS SECCIONES DE ANALISIS,
EN EL MOMENTO EN QUE LLEGUEN LAS MUESTRAS A LA SECCION DE
ANALISIS, EL QUIMICO DEBERA TOMAR ENCUENTA LOS SIGUIENTES
CRITERIOS PARA COMPROBAR SU VALIDEZ Y AS) PODER ACEPTARLAS:

*CORRES PONDENCIA DE LOS DATOS ENTRE LA REQUISICION DE ANALISIS Y
LA MUESTRA.

*UTILIZACION DE MATERIAL DE RECOLECCION ADECUADO.

*VOLUMEN ADECUADO DE tA MUESTRA COLECTADA.

*INTEGRIDAD DE LA MUESTRA. ALGUNAS CAUSAS VISIBLES DE
INACEPTACION SON: HEMOLISIS, ICTERICIA, LIPEMIA,
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TODA MUESTRA QUE NO CUMPLA CON LOS LINEAMIENTOS MENCIONADOS
ANTERIORMENTE DEBERA SER RECHAZADA. LAS MUESTRAS QUE HAN SIDO
ACEPTADAS SE LES DEBERA PROCESAR - INMEDIATAMENTE.

A MANERA DE EJEMPLO SE DESCRIBE A CONTINUACION EL PROCESAMIENTO
DE UNA MUESTRA DE TIPO SANGUINEO.

GENERALMENTE SE UTILIZA LA FUERZA CENTRIFUGA (GENTRIFUGACION) PARA
SEPARAR LA PARTE LIQUIDA DE LA SANGRE DE LOS COMPONENTES
CELULARES.

1. EL PRIMER PASO ES TAPAR TODOS LQOS TUBOS, NO DEBEN CENTRIFUGARSE
TUBOS ABIERTQS, A CAUSA DE LA FORMACION DE AEROSOLES Y PARA EVITAR
LA EVAPORACION DE LA MUESTRA. LA SEPARACION COMPLETA DE LAS

CELULAS DEL SUERO SE OBTIENE POR CENTRIFUGACION DE 1000 A 1200 RPM
DURANTE 10 = 5 MINUTOS.

2. DESPUES DE ESTO, CON AYUDA DE UNA PIPETA PASTEUR SE TOMARA EL
SOBRENADANTE Y SERA DEPOSITADO EN UN TUBO ROTULADO CON EL
NOMBRE DEL  PACIENTE Y . sU NUMERO DE  REGISTRO.

NOTA: REVISAR EL PEO LAC-SP-46 PARA EL MANEJO DE DESECHOS
ORGANICOS,

EN EL CASO DE OTROS ESPECIMEMES COMO: ORINA, HECES, EXUDADOQS,

LIQUIDO PLEURAL, ETC.; DEBE INICIARSE INMEDIATAMENTE SU PROCESO DE
ANALISIS.
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OBJETIVO: DESCRIBIR UN PROGRAMA DE MANTENIMIENTO DEL EQUIPO
ANALITICO.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A LOS QUIMICOS DEL
LABORATORIO CLINICO Y AL PROVEEDOR DEL EQUIPO
ANALITICO.

POLITICAS: ES RESPONSABILIDAD DE LOS QUIMICOS  DEL LABORATORIO
CLINICO Y DEL PROVEEDOR DEL EQUIPO ANAUITICO EL
CONOCER Y DAR CUMPLIMIENTO A LO INDICADO EN ESTE
PROCEDIMIENTO.

METODOLOGIA:

UN PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DEBE INCLUIR ,PARA
TODOS Y CADA UNO DE LOS EQUIPOS DEL LABORATORIO CLINICO UN
EXPEDIENTE QUE CONSIDERE LO SIGUIENTE:

1.FABRICANTE, NUMERO DE MODELO, NUMERO DE SERIE, FECHA DE
COMPRA, LOCALIZACION, DIRECCION Y NUMERO TELEFONICO. ESTOS
DATOS PERMITEN OBTENER INFORMACION REFERENTE A REPUESTOS,
ACTUALIZACION DEL APARATO Y ESPECIFICACIONES QUE NO APARECEN EN
LOS MANUALES QUE SE RECIBEN CON EL APARATO.

2. EL NUMERO DE INVENTARIO DEL LABORATORIO, CON SU FECHA DE
COMPRA Y PRECIO. ESTA INFORMACION ES NECESARIA PARA. QUE EL
PERSONAL PUEDA DISTINGUIR CADA UNO DE LOS APARATOS DEL MISMO

MODELO -QUE EXISTEN EN EL LABORATORIO Y PARA DETERMINAR EL
ESTADO ACTUAL DE CADA UNO DE ELLOS.

81



HOSPITAL ESPANOL

SOCIEDAD DE BEN EFICENCIA
ESPANOLA

MANTENIMIENTO DEL EQUIPO ANALITICO LAB. CLUINICO
PEO : LAG-SP- 24] Pag: 02 de 04

ESC“\O [ CRW&\GD por: T ""‘5”“" ) po
e - \f @) J //ﬂ’;é’

AC 0 por. EN VIGOR: FEB, 1696
P }L A VGO
AURCAAJFLORES | RUBEN DAVILA SOEORROALPIZAR | DR FC&"GURAZO Subsituye © NUEVO

/ - PROXIMA REVISION : FEB, 1997

LA FECHA DE COMPRA Y EL PRECIO SON IMPORTANTES PARA DECIDIR SI ES
RENTABLE  CONTINUAR  REPARANDOLOS O 81 SE  JUSTIFICA
REEMPLAZARLOS.

3. EL NOMBRE, LA DIRECCION, EL NUMERO TELEFONICO DEL VENDEDOR. EN
CASO DE QUE SE REQUIERA REPARAR EL APARATO O REEMPLAZAR PARTES,
EL VENDEDOR USUALMENTE SERA EL QUE PUEDA SUMINISTRARLAS O
PROVEER LA INFORMACION DEL SITIO DONDE SE PUEDEN CONSEGUIR.

4. EL. NOMBRE, LA DIRECCION, EL NUMERO TELEFONICO DE LA COMPANIA
QUE SUMINISTRA SERVICIOS DE MANTENIMIENTO Y REPARACION, EL
NOMBRE DE LA PERSONA QUE PROVEE EL SERVICIO, LAS FECHAS QUE
CUBREN LAS GARANTIAS Y LOS CONTRATOS DE SERVICIO DE
MANTENIMIENTO. ESTA INFORMACION ES ESENCIAL PARA ACORTAR: EL

TIEMPO TRANSCURRIDO ENTRE LA FALLA DEL APARATO Y LA LLEGADA DE LA
PERSONA QUE SE ENCARGA DE LA REPARACION.

NOTA: EN EL ANEXO 8 SE MUESTRA EL FORMATO DE UN EXPEDIENTE.

S| EL APARATO SE ENCUENTRA FUNCIONANDO APROPIADAMENTE, EL
PERSONAL DEL LABORATORIO DEBERA ASEGURARSE DE QUE ESTE SEGUIRA
OPERANDO DE LA MISMA FORMA. EL MANTENIMIENTO PREVENTIVO INCLUYE
AQUELLOS PASOS NECESARIOS PARA MANTENER EL EQUIPO O LOS
INSTRUMENTOS EN BUEN ESTADO DE FUNCIONAMIENTO.
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ALGUNOS ELEMENTOS DE UN PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
SON LOS SIGUIENTES:

LAB. CLINICO

1.LIMPIEZA REGULAR DEL APARATO. INCLUYE: SUPERFICIES EXTERNAS,
SUPERFICIES INTERNAS, LiMPIEZA DE CUBETAS O CAMARAS DE REACCION Sl
ESTAS NO SON DESECHABLES, LA LIMPIEZA DE TODAS LAS PARTES DE VIDRIO
QUE SON PARTE DEL SISTEMA OPTICO DEL INSTRUMENTO. (REVISAR EL PEO
LAC-58G-41, EL CUAL INDICA COMO DEBE REALIZARSE LA LIMPIEZA DEL EQUIPO
ANALITICO).

2.LA LUBRICACION DE TODAS LAS PARTES MOVILES QUE LO REQUIERAN.

3.REVISION DEL FUNCIONAMIENTO DE TODAS LAS PARTES MOVILES, TALES
COMO  PUERTAS, BISAGRAS, MANIJAS, ROTORES Y BALINERAS.

4.LA VERIFICACION DE ALARMAS O SISTEMAS DE ALERTA PARA ASEGURARSE
QUE ESTAN FUNCIONANDO CORRECTAMENTE.

5.CARGA O REEMPLAZO DE BATERIAS, O PARTES DISENADAS PARA MANTENER
EN OPERACION, O PARA PROTEGER EL EQUIPO EN CASO DE FALLAS
ELECTRICAS.

6.EL CONTROL DE ESCAPES EN MANGUERAS, TUBERIAS Y CANERIAS.

7.EL CONTROL DE APARATOS DE SEGURIDAD TALES COMO:
A)SEGUROS DE EQUIPO QUE TIENEN PARTES MOVILES O DE ALTO VOLTAJE.

B)PRESION POSITIVA O NEGATIVA EN CAMARAS BACTERIOLOGICAS DE
SEGURIDAD EN CUARTOS ESTERILES.

C)VELOCIDADES DE LA CORRIENTE DE AIRE EN VITRINAS DE GASES,
D)AUSENCIA DE CONTAMINACION BIOLOGICA O RADIOLOGICA.
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8.VERIFICAR QUE HAYA CONTINUIDAD ELECTRICA EN EL EQUIPO, QUE LOS
CABLES Y ENCHUFES ESTEN INTACTOS, QUE NO HAYA FUGAS DE CORRIENTE Y
QUE TODAS LAS TOMAS DE CORRIENTE TENGAN POLO A TIERRA CONECTADO.

9.EN CUANTO A LOS CIRCUITQS ELECTRICOS SE DEBE VERIFICAR QUE EL
VOLTAJE ESTE DENTRO DE LIMITES ACEPTABLES.

DEBE EXISTIR UNA CARPETA ESPECIAL EN DONDE SE ALMACENE TODA LA
DOCUMENTACION EMITIDA DEL MANTENIMIENTO PREVENTIVO, REALIZADO EN
EL EQUIPO ANALITICO. (EN EL ANEXO 9 SE MUESTRA EL FORMATO DE UN
PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVQ).
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INSTRUMENTO:
FABRICANTE:
DIRECCION DEL FABRICANTE:
TELEFONO DEL FABRICANTE:
NUMERO DE SERIE:
FECHA DE COMPRA:
COSTO:;
NUMERO DEL MODELO:
NUMERO DE INVENTARIO:
DISTRIBUIDOR:
DIRECCION DEL DISTRIBUIDOR:
TELEFONO DEL DISTRIBUIDOR:
VENDEDOR:
PERSONA ENCARGADA DEL MANTENIMIENTO O SERVICIO:
COMPANIA:
DIRECCION COMPANIA DE MANTENIMIENTO:
TELEFONO COMPANIA DE MANTENIMIENTO:
REPRESENTANTE COMPANIA DE MANTENIMIENTO:
PERIODO DE GARANTIA O DE CONTRATO
DE MANTENIMIENTO:
DESDE: HASTA:
LOCALIZACION DEL APARATO:
FECHA:
COSTO:
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ANEXO 8

7

INSTRUMENTO:
No. DE MODELO:

FABRICANTE:

No. DE SERIE:

NOMBRE DE LA PERSONA
QUE REALIZA EL SERVICIO:

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Eall S e

FECHA:
MANTENIMIENTO:

OBSERVACIONES:
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/ / PROXIMA REVISION : FES, 1997

OBJETIVO: DESCRIBIR LOS ELEMENTOS NECESARIOS PARA REPORTAR
CORRECTAMENTE LOS RESULTADOS OBTENIDOS EN LAS
DETERMINACIONES ANALITICAS.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A LOS QUIMICOS DEL
LABORATORIO CLINICO.

POLITICAS: ES RESPONSABILIDAD DE LOS QUIMICOS DEL LABORATORIO
CLINICO EL CONQCER Y DAR CUMPLIMIENTO A LO INDICADO EN

ESTE PROCEDIMIENTO,

METODOLOGIA:

1° LOS RESULTADOS OBTENIDOS EN LOS ANALISIS DEBERAN SER ANOTADOS
EN UNA LIBRETA DE REGISTRO, INDICANDO LA SIGUIENTE INFORMACION:

FECHA:

No. REG. NOMBRE APELLIDO SEXQ ANALISIS  RESULTADO

ADEMAS DEBERA ANEXARSE LA FORMA ORIGINAL DE LOS RESULTADOS
EMITIDOS, PARA CUALQUIER EMISION POSTERIOR. ESTA INFORMACION
DEBERA SER ARCHIVADA DURANTE UN ANO.
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/ PROXIMA REVISION : FEB, 1097

2° EL QUIMICO DEBE DE MANDAR UNA COPIA DE LOS RESULTADOS A LA
SECCION DE TRANSCRIPCION PARA QUE SEAN MECANOGRAFIADOS EN LA
HOJA DE RESULTADOS.

EN EL ANEXO 10 SE MUESTRA UN EJEMPLO DE UN FORMATO PARA REPORTAR
RESULTADOS.

3° UNA VEZ TRANSCRITOS LOS RESULTADOS, LA SECRETARIA DEBERA
DEVOLVERLOS AL QUIMICO QUE REALIZO EL ANALISIS, PARA QUE LOS
RECTIFIQUE.

4° EN CASO DE NO EXISTIR ALGUNA INCONFORMIDAD, EL QUIMICO DEBERA
FIRMAR EL REPORTE ACEPTANDO LA EMISION FINAL DE LOS RESULTADOS,
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NOMBRE
No. DE REGISTRO:
QUIMICO:
SECCION:
FECHA:
MEDICO:
TOXOPLASMA RUBEOLA CITOMEGALOVIRUS
igM: IgM: IgM:
lgG: lgG: 1gG:
HERPES | HERPES |
igM: IgM:
IgG: IgG:
VALORES DE REFERENCIA
TODAS LAS IgM  NEGATIVAS
TOXOPLASMA IgG MAYOR DE 6.0 Ul/m| POSITVO
RUBEOLA 1gG MAYOR DE 10.0 Ul/m! POSITIVO
CITOMEGALOVIRUS 1gG MAYOR DE 15.0 UA/mI POSITIVO
HERPES 1 Y Il 1gG MAYOR O IGUAL A 20 POSITIVO

UE
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OBJETIVO: ESTABLECER UN SISTEMA QUE PERMITA ELEGIR A AQUELLOS
PROVEEDORES QUE CUMPLAN CON LOS PARAMETROS DE
CALIDAD ESTABLECIDOS.

ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A LOS JEFES DE SECCION,
AL SUBDIRECTOR Y AL DIRECTOR DEL LABORATQRIQ CLINICO.

POLITICAS: ES RESPONSABILIDAD DE LOS JEFES DE SECCION, DEL
SUBDIRECTOR Y DEL DIRECTOR DEL LABORATORIO CLINICO EL
CONOCER Y DAR CUMPLIMIENTO A LO INDICADO EN ESTE
PROCEDIMIENTO.

DEFINICIONES: * PROVEEDOR: ORGANISMO QUE SUMINISTRA UN SERVICIO O
PRODUCTO A UN CLIENTE.

METODOLOGIA:

AEL PRIMER PASO A SEGUIR, ES REALIZAR UN ESTUDIO DEL EQUIPO,
MATERIAL O REACTIVOS QUE SE CONSIDERA NECESARIO ADQUIRIR PARA EL
LABORATORIO CLINICO. ESTA INFORMACION SE DEBE  OBTENER DE
SOLICITUDES PREVIAMENTE REALIZADAS POR LOS JEFES DE SECCION.
EL FORMATO DE SOLICITUD DE INSUMOS DEBERA CONTENER LOS
SIGUIENTES PUNTOS:

SOLICITUD DE INSUMOS

TIPO DE INSUMO: FECHA:
NOMBRE COMERCIAL:

SECCION QUE LO SOLICITA:

APLICACION:

CANTIDAD: NOMBRE Y FIRMA DEL

OBSERVACIONES: JEFE DE SECCION
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B)COMO SIGUIENTE PASO, EL SUBDIRECTOR DEL LABORATORIQO CLINICO
DEBE FORMAR UN GRUPO DE TRABAJO CON LOS JEFES DE SECCION. ESTE .
GRUPO DE TRABAJO DEFINIRA LOS OBJETIVOS, PROCEDIMIENTOS, ALCANCE
Y EXPECTATIVAS DEL SISTEMA DE VALIDACION DE PROVEEDORES, EL CUAL
DEBERA SER APROBADO POR EL DIRECTOR DEL LABORATORIO CLINICO.

C)PARA INICIAR CON EL SISTEMA DE VALIDACION EL GRUPO DE TRABAJO
DEBE ELABORAR UNA GUIA QUE FACILITE LA IDENTIFICACION DE LOS
PROVEEDDORES PRIORITARIOS.

D)UNA VEZ QUE SE HAN DETERMINADO A LOS PROVEEDORES ES NECESARIO
QUE EL GRUPO DE TRABAJO LLEVE A CABO UNA REUNION CON LOS MISMOS
PARA IDENTIFICAR SU CAPACIDAD PRODUCTIVA Y PARA QUE EN CONJUNTO
ESTABLEZCAN LOS REQUERIMIENTOS Y CRITERIOS DE ACEPTACION DEL
PRODUCTQ.

E)CUANDO AMBAS PARTES LLEGUEN A UN ACUERDO, ES NECESARIO QUE EL
GRUPO DE TRABAJO SOLICITE AL PROVEEDOR UN DOCUMENTO EN DONDE
SE COMPROMETA A LLEVAR A CABO LOS PLANES DE ACCION NECESARIOS

PARA CUMPLIR CON LOS OBJETIVOS ESTABLECIDOS. ADEMAS SE DECIDIRA
LA FECHA EN LA CUAL SE SUMINISTRARA EL PRODUCTO AL LABORATORIO
CLINICO Y EL PROVEEDOR DEBE INDICAR QUIEN DE SU PERSONAL REALIZARA
LA PRESENTACION Y MANUFACTURA DEL PRODUCTO. LOS METODOS QUE SE
DEBEN SEGUIR PARA VERIFICAR LA CAPACIDAD DEL PROVEEDQR SE
MUESTRAN A CONTINUACION:
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-EVALUACION IN SITU
-EVALUACION ANALITICA DEL PRODUCTO
-EXPERIENCIA PUBLICADA DE LA CALIDAD DE SUs PRODUCTOS Y/O SERVICIOS

-ESTUDIO DE COSTOS

F)POSTERIORMENTE, EL PROVEEDOR DEBERA ENTREGAR AL GRUPO DE .
TRABAJO UN CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DEL PROCESO, DONDE SE

ESTABLEZCA QUE EL PRODUCTO FUE MANUFACTURADO DE ACUERDO A LOS

PROCEDIMIENTOS ESTABLECIDOS.

G)FINALMENTE, EL GRUPO DE TRABAJO ELEGIRA A AQUEL PROVEEDOR QUE
CUMPLA SATISFACTORIAMENTE CON LOS SIGLHENTES. CONCEPTOS: CALIDAD,
COSTO Y SERVICIO.




CONCLUSIONES

Tomando como base lo expuesto en este lrabajo se puede concluir que:
Todn Laboratorio Clinlco que desee asegurar la calidad de sus sewvicios es recomendable que
adopte un Sistema de Aseguramiento de Calidad, por lo que deberd considerar apoyarlo,
siguiendo 1a Norma ISO-9001 (NMX-CC-003 versién en espafiol). En esta norma se especifican
los lineamientos minimos necesarios que deben alcanzarse para cumplir con los requisitos

establecidos, de forma tal que se busque la plena salisfaccion y seguridad del paciente.

Para garantizar fa calidad de las actividades administralivas y técnicas, que se realizan en el
Labaoratorio Clinico, se recomienda elaborar un Manual de Calidad. Este Manual de Calidad es
un documento que establece la Politica de Calidad y describe el Sistema de Calidad de la
organizacion. Consldera ademds los procedimientos del Sistema de Calidad, fa planeacion y
administracién de todas las aclividades que afeclen la cafidad en la organizacion, y también
presenta la descripcion de las responsabilidades y requisltos de las personas que participan en
la operacion del Laboratorio Clinico.

Para asegurar la efectividad def Sistema de Calidad, el personal del Laboratorio, iniciando con
los Alfos Directivos, deberdn compromelerse a adopter una cultura de calidad y darle un fiel
seguirnlento; con el objeto de alcanzar, mantener y mejorar continuamente la calidad de los

sefvicios proporcionados al publico.

93



£l eslablecimienlo de un Sistema de Aseguramienlo de Calidad en ¢ Laboratorio Clinico

produce beneficlos no solo al paciente, sino que proporciona a la misma organizacion la

oportunidad de crecer y mejorar su desempefio presente y futuro.

Dentro de los beneficios que se aportan al paciente se encuentran los siguientes:

* Trato humano

* La realizacion de andlisis confiables, apoyados en metodologlas exactas, precisas y de alto va-
lor diagnostico

* Proporcionar en forma efectiva y eficiente resultados confiables y exaclos

* Costos econdmicos de los andlisis

Todo esto en conjunto, brindaré af paciente la suficiente confianza para continuar haciendo uso

de los servicios proporcionados por el Laboratorio Clinico.

Y en cuanto a los beneficios que abtiene la propia organizacion del Laboratorio Clinico, se

pueden mencionar los siguientes:

*Una mejora en la participacion, el desempefio y la moral del personal

* Reconocimiento Nacional e Internacional como un organismo con altos estdndares de desem-
pefio

* Reduccion de costos debido a la reduccién de fallas, como consecuencia de fa mejora de la
calidad.

* Mejora en laimagen corporativa del laboratorio clinico

Todo esto a su vez, mejorard e incrementard la competitividad e imagen corporativa del

Laboratorio Clinico dentro del mercado nacionel e internacional en el presente y a futuro.
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