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CAPITULO |

INTRODUCCION

En 1a década de los 80's, ingreso México al GATT, lo que significo que el pais abriera sus
fronteras al intercambio comercial con otros paises productores de bienes y servicios, dando como
._consecuencia, que el mercade mexicano se viera asi inundado de productos fabricados en el
extranjero y muchas empresas nacionales se vieron en la necesidad de cerrar sus puertas. Al final de
la misma década, se da la desintegracién del blogue socialista y la penetracion de los paises asidticos
en los mercados mundiales, generando una nueva forma de economiz mundial cada vez mas

integrada e interdependiente conocida como economia de globalizacién.

La firma del Tratado de Libre Comercio con América def Norte en 1992 y la derogacion de
los permisos de importacién y la eliminacién de las barreras arancelarias, origind que la industria
Mexicana en peneral se enfrentara a un cambio de cultura comercial, donde los clientes y
consumidores tienen ante ellos, un mercado mis amplio de oferta de productos y servicios tanto
nacionales como extranjeros, donde el consumidor puede ejercer su libertad de decision de compra y
adquisicion, seleccionando solo aquellos productos o servicios que mejor satisfagan sus expectativas
y necesidades, todo esto obviamente demanda grandes esfuerzos para sostener el crecimiento de la
economia nacional y colocar a la industria mexicana en una posicion de reto constante, donde cada
dia hay mayor competencia por obtener un lugar privilegiado que garantice la permanencia de sus

productos en el mercado.



Los sectores pablico y privado en México estin realizando diversos esfuerzos para contribuir
a la estabilizacién de la economia y la productividad y evitar asi el cierre de las compaiiias
mexicanas que son fuentes de trabajo para aproximadamente el 50% del total de 1a poblacién del
pais v evitar asi ¢l desmoronamiento de la industria y la economia en general En especial el sector
Publico contribuye a desarrollar organismos de Normalizacion, Acreditaciéon y Certificacion que
sirvan de apoyo para promover y Asegurar la Calidad de la produccion Nacienal (SINALP ), en
ﬁmto que al sector privado le comresponde desarrollar, implementar y derle seguimiento a los
sistemas de Aseguramiento de la Calidad que contribuyan a elevar la productividad, a tener un
mayor flujo de efectivo, a incrementar las utilidades, a mejorar lgs relaciones con los praveedores y
clientes y que al mismo tiempo ayuden a disminuir inventarios de insumos que permitan disminuir

los costos de fabricacion ( Organismos Certificadores ).

En lo que concierne a los laboratorios de Anélisis Clinicos, estos deben de considerar en sus
labores o actividades de ruﬁna, sistemas que permitan controlar las variables que pudieran generarse
en la prictica diaria, para ello la estrategia que ha demostrado tener los mejores resultados, es la
implantacion de programas a todos los niveles del laboratorio para el Aseguramiento de la Calidad

(14).

En este aspecto corresponde a los directores del laboraterio proporcionar a todo el personal
facilidades para el adiestramiento y capacitacién para poner en practica “ Las buenas pricticas de
Laboratorio “(11) y contar de esta manera con un sistema de documentacion que incluya
manuzles(14), donde se encuentre la descripcion detallada de los métodos de anilisis considerados
como los mas precisos(22), exactos y de menor costo asi como los documentos que sirvan para

instruir sobre la tomsa correcta de especimenes(85). La participacion de los laboratorios en programas
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de Evaluacién Externa de la Calidad permite evaluar el funcionamiento del control de la calidad
interno y reconocer la aplicacién y eficiencia del programa o programas del Aseguramiento de la

Calidad(72,81).

Los laboratorios deben por este motive implementar programas de Aseguramiento de la
Calidad, para estimular 1a calidad técnica y ¢l uso adecuado de recursos, asi como para disminuir los
factores que pongan en riesgo Ia salud de los pecieates y que representan problemas pars el
laboratorio, aumentando entonces zsi la satisfaccion y confianza de los pacientes en los servicios de
salud tanto privados como piblicos que ofrecen los laboratorios de anilisis clinicos. Por ello es que
el elemento esencial para alcanzar la Mejoriz Continua de la Calidad, es el interés propio que se
tenga para logratlo, y serd este interés, también el factor determinante para progresar, desarrollando
al misme tiempo la necesidad de mejorar continuamente proporcionando servicios que dia con dia

cumplan con las funciones para las cuales fueron disefiados y/o desarrollados(2).



CAPITULO 11

OBJETIVOS

Principales:

* Proporcionar una guia para la elaboracién de un Manual que Ascgure la Calidad en 1a etapa

preanalitica en un laboratorio de anlisis clinicos.

* Contribuir en la implantacién de sistemas para el Aseguramiento de ls Calidad.

Secundarios:

* Proporcionar un panorama general y una serie de indicadores que puedan servir para ser
implementados como posibles controles que aynden en la eficaz Implementacién del sistema de

aseguramiento de la calidad

* Apoyar en la aplicacion de medidas importantes que contribuyan a la buena

implementacidn del sistemz de calidad en el laboratorio de analisis clinicos.

* Conocer una mayor gamma de parimetros posibles que se puedan considerar dentro de la
etapa presnaliticz para que sirvan de control, indicador y/o monitor que realmente funcionen para
q q

asegurar la calidad en esta etapa.



CAPITULO IH _

ANTECEDENTES DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

El laboratorio de analisis clinicos es una empresa de servicios, por lo que Ia calidad en el
servicio y el aseguramiento de la calidad, no deben de manejarse tan solo como una estrategia de
sobrevivencia y crecimiento mercantil, ni como una herramienta de ventas, ya que la importancia de
los conceptos de calidad redica en 1a base misma que para el médico representa estos m@tos y
que contribuyen para el diagnostico, tratamiento y/o segnimiento eficaz, oportuno real y verdadero

de los pacientes(17,20,50,67,82,56).

En la practica diaria al laboratorio de anflisis clinicos lo definimos como el irea o espacio
fisico donde se reciben, preparan y se llevan a cabo procedimientos analiticos en nmestras de fluidos
organicos, para posteriormente presentar un reporte de los resuitados obtenidos(15,34) Es asi como ¢l
trabajo del taboratorio clinico queda constitvido de tres etapas o fase que son: La etaps o fase

preanalitica, 1a etapa o fase analitica y la fase o etapa postanalitica(33).

La etapa preanalitica abarca desde el momento en que se dan las instrucciones al paciente de
como debe prepararse y presentarse al laboratorio para la toma de productos, la preparacién
preanslitica de las mmestras, hasta el momento de ser procesado analiticamente el espécimen
biologico, 1a etapa analitica, ¢s la etapa en la que propiamente se lleva a cabo el procedimiento
anglitico y/o cuantificacion de los metabolitos, y la etapa postanalitica, es la etapa que abarca desde
la emisién de resultados, su interpretacidn, su liberacidon y hasta la entrega de los mismos al

paciente, médico y/o compafiia que los solicitara.



Técnicamente la etapa preanalitica es la de mayor importancia y no menos que la analitica y
la postanalitica, solo que las otras etapas son totalmente dependientes de la preanalitica y por ello es
que se debe ser tener el maximo de los cuidados y verificar que se desarrolle adecuadamente, porgue
de otra manera el resto de las etapas arrojarian resultados erréneos y tendria todo esto repercusiones
importantes para el paciente, que es el cliente final de la cadena. Es por ello que se debe garantizsr
el comrecto desarrollo de esta etapa, para lo cual es necesario que se implante un sistema de
aseguramiento de la calidad, el cual permitz reducir el porcentaje de posibles errores, costos de
procedimiento y estandarizar los procedimientos de trabajo para todo ¢l personal que estd

involucrado con el trabajo del laboratorio.

La definicién que da la norma ISO/IEC GUIA 25 “Directrices Generales para Evatuar ia
Competencia de los Laboratortos de Prueba” dice: “ El laboratorio de pruebas es aquella instalacion
que opera en una localidad especificamente determinada y dispone de equipo necesario y personal
calificado para efectuar las mediciones, analisis y pruebas, calibraciones o determinaciones de las
caracteristicas o funcionamiento de materiales, productos o equipos *, quedando asi la definicion

que en la prictica diaria damos al laboratorio de analisis clinicos(34).

1. - CONCEPTOS GENERALES SOBRE CALIDAD

De acuerdo con las normas ISO 9000(24,25,50,70) { ISO 8402:1994 / NMX-CC-001:1995 )

IMNC las definiciones son:



Calidad
Conjunto de carzcieristicas de un elemento que le confiere la aptitud para satisfacer necesidades
explicitas ¢ implicitas ( entendiéndose por elemento cualquier ente que puede ser descrito y

considerado individualmente ).

Requisitos de calidad
Los requisitos de calidad son una expresion de las necesidades o su traduccién dentro de un
conjunto de requisitos establecidos cualitativamente o cuantitativamente, de las caracteristicas de un

elemento a fin de permitir su realizacién y examen.

Cero defectos
La disposicion para hacer las cosas bien, de hacerlas sin defectos; no se puede permitir un
estindar de aceptacién, retrasos, fallas y emotes, wutilizar materiales en mal estado, no se puede

ocupar personas no aptas para el trabajo(s,7).

€Costos relativos a la calidad

Es ¢l costo en ¢l que incurrimos por no cumplir los reguisitos de calidad, mas el coste en el
que incurrimos para evitar el incumplimiento de los requisitos de calidad. Algunas pérdidas son
dificilmente cuantificables pero otras pueden ser muy significativas, como por gjemplo; la pérdida

de preferencia por parte de los clientes(7).

Administracién de la calidad
Conjunto de actividades de 1a funcién general de administracién que determina la politica de

calidad, los objetivos, las responsabilidades, y la implantacién de estos medios tales comeo la
7



Planeacién de la calidad, el Control de calidad, Aseguramiento de la calidad y el Mejoramiento de la

calidad dentro del marco del Sistema de calidad(12).

Politicas de catidad
Directrices y objetivos generales de una organizacion, concernientes a la calidad, los

cuales son formalmente expresados por la alta direccién,

Planeacién de la calidad
Son las actividades que determinan los objetivos y requisitos para Iz calidad, asi como los

requisitos para la implantacién de los elementos del sistema de calidad.

Control de calidad

Son las técnicas y actividades de caricter operacional, utilizadas para cumplir los requisitos
de calidgd, tanto para controlar un proceso, como pata eliminar las causas de funcionamiento no
satisfactorio en todas las fases del ciclo de calidad, a fin de alcanzar la eficiencia econdmica.

Algunas actividades de control de calidad y aseguramiento de calidad se interrelacionan.

Sistemas de calidad

Es la estructura de la organizacion, responsabilidades, procedimientos, actividades,
capacidades y recursos necesarios para la implantar la administracion de la calidad, que en conjunto
pretenden asegurar que los productos, procesos o servicios cumplan satisfactorinmente con el fin al

que estan destinados.



Aseguramiento de la catidad
Son todas aquellas acciones planeadas y sistemiticas para asegurar la confiabilidad de que un
producto, proceso o servicio, satisfaga una calidad establecida, implantadas siempre dentro def

sistema de calidad y que sean demostradas segiin se requiera.

Mejoramiento de la calidad
Son las accicnes tomadas en todo el organismo, para incrementar lz efectividad y la
eficiencia de las actividades y los procesas a fin de proveer beneficios adicionales, tanto para el

organismo como para sus clientes.

Acciones correctivas

Accion tomada para eliminar las causas de los defectos y errores indeseables existentes, a fin
de prevenir sus recurrencias. Las acciones pueden involucrar como por ¢jemplo los cambios de un
procedimiento y sistemas a fin de obtener la mejora de iz calidad en cualquier etapa del ciclo de la

calidad.

Calidad en el servicio

La calidad en el servicio es una forma de trabajer en la que todos los esfuerzos son
orientados a la atencién al cliente. Al temer un panorama de mayor competencia, las empresas
deberan preocuparse tanto por mantener a sus clientes como por atraer otros nuevos. Por otra parte
otorgar un buen servicio va mas alli de una sonrisa o de una buena cafetera en la recepcion, si se
otorga un producto excelente con un servicio pésimo o viceversa, la empresa perdera clientes, por lo
tanto, en la calidad del servicio al hablar de un producto se debe hablar de un buen servicio y de

iguat forma si habliramos en sentido coutrario.



Al iniciar un programa de calidad en el servicio, la compaiiia comienza al mismo tiempo un
programa de educacién continua en todos sus niveles, “Dar servicio es resolver al cliente lo que el
cliente quicre y a su manera”, lo que implica que la estructura organizacional de la empresa sea lo
mas flexible posible para poder atender al cliente y a la vez tener todos sus elementos al servicio del

propio cliente.

2. - FILOSOFIAS DE CALIDAD

Considerados como los pioneros en el concepto de la calidad podemos mencionar a W.
Edward Deming, J. M. Juran, Kaoru Ishikawa, Armand V. Feigenbaum y Philip B. Crosby, que
durante las ultimas décadas han contribuido al campo del control de la calidad con el desarrolld de

sus propias filosofias que se mencionaran brevemenie(s,7.8,13,23,41).

W. Edward Deming(s).

Norteamericano nombrado como el Patriarca mayer de la calidad total, que define s la
calidad como predecible grado de uniformidad y confiabilidad a bajo costo y acorde al mercado, €¢i
determina la responsabilidad de hacer la calidad haciendo responsable al 94% de los problemas de Ia
calidad a Is gerencia, él es promotor de la participacion de los empleados en la toma de decisiones,
define la politica de calidad orientindola hacia los proveedores, lleva la politica al control
estadistico del proceso y da un enfoque hacia Ia estadistica de calidad, diciendo que la productividad
s¢ incrementa conforme la variabilidad decrece y basa su filosofia de calidad en catorce puntos, los

cuales son,
10



1. Ser constante en el propdsito de mejorar productos y servicios

2. Adoptar una nuyeva filosofia

3. Dejar de confiar en la inspeccion final para Jograr la calidad

4. Poner fin a la practica de conceder negocios inicamente con base en el precie
5. Mejorar constantemente y por siempre el sistemsa de produccion y servicio

6. Instituir Ia capacitacion

7. Instituir y adoptar el liderazgo

8. Eliminar el temor

9. Derribar barreras que hay entre las ireas, departamento y jerarquias

10. Elimina los lemas, las exhortaciones y las metas de produccién para el personsl
11. Eliminar las cuotas numéricas

12. Derribar las barreras que impiden tener el orgullo de realizar un buen trabajo
13. Establecer un programa vigoroso de educacion y recapacitacién

14. Poner a trabajar a todo el personal para llevar a cabo Iz transformacidn

Joseph M. Jurang1).

Ramano que vivio en Estados Unidos, fundé el Instituto Juran en Japon, define que el 80%
de los problemas de la calidad son de la gerencia y el 20% restante son de los empleados, es
partidario de los circulos de caltdad ya que asi se favorece la comunicacion entre los trabajadores y
directivos, promueve la relacion de equipo entre comprador y proveedor y afirma que debe
iuve.rtirsc el tiempo en el desarrollé de proveedores, los conceptos claves de calidad de Juran son la

adecuacidn del uso y ajustarse a las especificaciones, recomienda el wso del control estadistico del
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proceso como una herramienta para la calidad, propone que la gestion de la calidad se efectiic en tres

pasos fundamentales que son:

Plancacion de la calidad ( La calidad debe planearse }.
Control de 1a calidad ( La calidad debe controlarse ).

Mejoramiento de la calidad (La calidad debe mejorarse).

Jursn propone una forma de planificar la calidad de la siguiente manera:

Determinar quienes son los clientes,

Determinar las necesidades de los clientes,

Desarrollar las caracteristicas del producto o servicio que responda 2 las necesidades de
los clientes.

Transferir los planes resultantes a las dreas operativas. Control de calidad.

Reunir datos y evaluar el comportamiento real de la calidad.

Comparar ¢l comportamiento real con los objetivos de calidad.

Los conceptos clave de su filosofia son;

Medir ¢l costo de la calidad pobre.
Adecuar ¢l producto para el uso.

Lograr conformidad con especificaciones.
Mejorar proyecto por proyecto.

Lz calidad ¢s ¢l mejor negocio.

12



Juran desarrollé su propia filosofia y la metodologia para lograr implementar Ia calidad total

por lo que incluye los siguientes elementos:

1. Detectar areas de oportunidad,
2. Establecer metas de mejora.
3. Planear el logro de las metas.
4. Brindar capacitacion,

5. Emprender proyectos.

6. Registrar cualquier avance.

7. Brindar reconocimientos.

8  Comunicar resuitados,

9. Evaluar.

10. Mantener el mejoramiento en procesos y sistemas.

Por lo que la calidad debe formar parte del trabajo diario de cada jefe. Los objetivos de
calidad deben ser parie del plan de negocios de la empresa. Los objetivos de calidad deben tener
como base las necesidades de los clientes y también de los competidores. Los objetivos de
mejoramiento deben ser bajados hasta el nivel operativo, La capacitacion y el entrenamiento en
calidad deben de ser obligatorios a todos les niveles. La evaluacién y medicién de los procesos
deben ser establecidos a lo large y ancho de la empresa. Los directores y gerentes deben revisar los
procesos contra los objetivos establecidos. Los directores y gerentes deben dar reconocimiento al
personal por el mejoramiento de su desempefio. El sistema de reconocimiento e incentivos a todo el

personal debera ser revisado constantemente.
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Kaoru Ishikawa(23).

Japonés se involucra en la calidad total en la Asociacion de Ingenieros y Cientificos
Japoneses y define que; Practicar ¢l control total de calidad es desarrollar, disefiar, fabricar y
mantener un produ;:to de calidad que ses el mas econémico, util y satisfactorio para el consumidor,
el control de !a calidad comienza con €l disefio y para dar calidad es necesario conocer los requisitos
reales que maneja el cliente. El considera que el compromiso de la calidad, es de toda la
6rganizaci6n y que una vez que se implanta el control tota] de calidad es para sicmpre, da a conocer
que la colaboracion entre la empresa y sus proveedores requiere ser esirechs y permanente, es
prometor de los circulos de calidad y sn empleo generalizado, propone que €l control debe ser
organizado, Determinando metas y objetivos, Determinando métodos para alcanzar las metas,
Dando educacion y capacitacién, Realizando el trabajo, Verificando los efectos de la realizacién y

Emprendiendo la accion apropiada. Su filosofia la basa en:

s Primero la calidad, no las utilidades de corto plazo.
* Orientacion hacis el consumidor.

¢ Elproceso siguienie es su cliente.

* Respeto a Ia humanidad (participacion).

e Administracion interfuncional

Pone énfasis en el empleo también de las siete herramientas basicas de 1a calidad que son:
1. Diagrama de Pareto.
2. Diagrama de causa - efecto { Diagrama de hueso de pescado ). |
3. Estratificacion.

4. Hoja de inspeccion y/o verificacion.
14



5. Histograma.
6. Diagrama de dispersion.

7. Graficas y cuadros de control.

La filosofia en cualquier organizacién incluye: La calidad comienza y termina con
educacion. El primer paso de la calidad es conocer las necesidades y requerimientos del cliente. Ea
calidad es alcanzada en ¢l momento ex que la inspeccién deja de ser necesaria. Eliminar las causas
que originan las fallas y errores y no los sintomas del problema. El control total de calidad es
responsabilidad de todos. No confundir los medios con los objetives o fines. Anteponer la calidad a
todo lo que se hace y tener una visién a largo plazo. El mercado es la entrada y la salida de la
calidad. La gerencia no debe molestarse ni tomar represalias contra el personal que le presente
hechos, datos yfo cifras de lz no-calidad. El 95% de los problemas de calidad de una empresa
pueden ser resuecltos con las siete herramientas estadisticas basicas. Datos presentados sin
informacion acerca de la dispersion de los procesos { varianza y desviacién estindar } debe

considerarse como informacion falsa.

Armand V. Feigenbaum(13).

Creador del concepto de control total de la calidad, maneja conceptos de control de la calidad
y control total de la calidad de manera indistinta, establece que 1a palabra calidad quiere decir lo
mejor para el consumidor dentro de ciertas condiciones, como son su uso actual y el precio de venta
del producto. La calidad de un producto debe considerarse como algo que tiene que ver con el costo

del mismo, por lo que define la calidad del producto y servicio como la resultante total de las
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caracteristicas del producto y servicio de mercadotecnia, ingenieria, fabricacion y mantenimiento a

través de las cuales el producto o servicio en uso satisface las expectativas del cliente.

La palabra control en la fase de control de calidad representa una herramieata administrativa
en cuatro pasos en los que; se hace el establecimiento de los estandares de calidad, se hace el logro
de conformidad con estos estdndares, se realiza la accion cuando no se cumple con los estindares y
se realizan proyectos para el mejoramiento de los estandares. Establece que lz calidad de los
productos y servicios esta influida directa.lmeute de 9 dreas llamadas las 9 eMes y que afectan a Ia
calidad y que somn:

-~ Markets ( mercados )

- Money ( dinero )

- Management ( administracion )

- Men ( hombre )

- Motivation ( motivacién }

- Materials ( materiales )

- Mechanization ( mecanizacibén y maquinas )

- Modern information methods { métodos modemos de informacion )

- Mounting products requeriments ( requerimientos crecientes del producto )

Philip B. Crosby(6,7.
Introdujo el concepto de cero defectos, realiza trabajos sobre el mejoramiento de la calidad,
establece los principios absolutos de Ia calidad donde: define a la calidad como ¢l cumplimiento de

requisitos, establece que el sistema de calidad sirve para la prevencién, maneja como el estindar la
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realizacién para poder obtener cero defectos y define también que la medida de la calidad es el
precio que se paga por el incumplimiento. Establece que las empresas de éxito son: en las que las
personas hacen rutinariamente bien su trabajo, su crecimiento es firme y con utilidades, en las que se
ha planeado el cambio y se aprovecha y en las que el personal de ahi esta orgulloso de trabajar ahi

Para lo que establece tres elementos claves para el éxito de cualquier sistema:

- Determinacién para cambiar y mejorar.
- Educacion a todo nivel.

- Inmplementacion de todo lo aprendido.

La filosofia de calidad de Crosby esta basada en:

- Cumplir los requisitos,
- Prevencion.
- Cero defectos.

- Precio de incumplimiento,

Para Crosby la calidad es cumplimiento, donde dice que: [a calidad solo tiene dos respuestas
tangibles, si cumple con la norms de expectativas o promess publicitaria; o si no ta cumple, que es
bésicamente igual a no tener calidad, la calidad no es costosa, lo que es costoso es inspeccionar,
como consecuencia de la falta de certeza sobre la calidad del producto o servicio, él propone 14

pasos para la implantacion de la calidad en forma de ciclo, que son:

L. Asegurar el compromiso de la direccién para mejorar la calidad.
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2. Crear equipos de mejoramiento de la calidad en todas las areas.

3. Realizar mediciones de problemas de calidad actuales y futuros.

4. Evaluacion del costo de la No-calidad.

5. Crear conciencia a todo el personal acerca de la importancia de la calidad.
6. Tomar acciones correctivas formales para corregir problemas.

7. Establecer y planear un comité para el programa de ceros defectos.

8, Entrenamicnto para supervisores y a todo ¢f personal.

9. Esablecer el dia de cero defectos para comumicérselo a todo el personal.
10. Fijar metas junto con todo el personal para objetivos de mejoramiento.

11. Establecimiento de las causas de error,

12. Establecer programa de reconocimientos para aquellos que participan,

13. Establecer comités de calidad para formar una red de conmnicacién de calidad.

14. Repetir permanentemente los puntos anteriores para formar un ciclo de mejora.

3. - LA NORMALIZACION EN MEXICO, SU SELECCION E IMPLEMENTACION

3.1. - NORMALIZACION(24-40,50-61).

Actualmente en México sc esta trabsjando en forma conjunta gobierno y empresas privadas (
Proyecto de norma para certificacién de laboratorios de analisis clinicos ) para definir las reglas del
Juego, que permitan lograr un objetivo en commin: Mejorar los niveles de calidad de la produccién
mexicana y elevar el producto intemo bruto, cabe sefialar que el término calidad dentro de la

industria no tiene ¢! significado popular de lo mejor o lo mas fino en sentido absoluto, quiere decir
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en que medida un producto satisface las expectativas del consumidor y cumple con las normas

conforme las cuales fue elaborado.

Es necesario hacer notar que Ia normalizacion empieza cuandoe la convivencia humana
necesité de normas de vida pars subsistir y conservar la especie, con las normas mas evolucionadas
se cred la necesidad de establecer reglas corunes de transaccifn, accion y de expresion, En México
el antigno Departamento d= Pesas y Medidas de la Secretaria de Comercio fue transformado en la
actual Direccién General de Normas ( DGN ), con el propésito de optimizar los recursos asignados a
fin de contar en el menor tiempo posible con las normas industriales destinadas a reglamentar la
generacién de bienes y servicios, creandoce al mismo tiempo el Departamento de Normalizacién,
encargado de estudiar, anpalizar, formmlar y aprobar las normas que rigen la calidad, el
funcionamiento y el lenguaje técnico industrial a que deben sujetarse los productos industriales,
teniendo ademas como objetivo, establecer contactos con la iniciativa privada con el fin de unificar

criterios en la elaboracion de especificaciones sobre productos terminados.

La D.G.N. es instituida por el gobierno como tnico organismo capacitado para disefiar una
politica adecuada en materia de normalizacién, considerando que el comercio exterior constituye un
factor primordial para el desarrollé de nuestra economia ofreciendo posibilidades de mejoramiento
ya que pars lograr transacciones mas justas y equitativas se establecen y aplican normas
interngcionales, las cuales vienen de acuerdos técnicos a los que llegan distintos paises para fijar

niveles de calided adecuados a los productos de intercambio comercial

La normalizacién esta definida como el confunto de actividades encaminadas a establecer y

proporcionar reglas, directrices o caracteristicas para un uso comin y repetido para ciertas
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actividades o sus resultados con el fin de conseguir un grado optimo de orden en un contexto dado.
Como resultado del proceso de normalizacidn surgen los documentos normativos o normas
entendiéndose por estos, documentos establecidos por consenso y aprobados por un organismo
reconocide, que establecen las reglas, directrices y caracteristicas para ciertas actividades o sus
resultados. En la industria farmacéutica las normas constituyen la garantia de que todas sus
actividades, procesos, métodos y sistemas rigen bajo procedimientos bien establecidos, garantizando

asi la calidad de los medicamentos.

A nivel de reglamentacion la Normatividad es el parimetro rector que sirve para controlar,
vigilar y supervisar el cumplimiento de las normas establecidas, con el imico objetivo de asegurar
que la calidad de los productos es la que satisface al cliente. La Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion rige a toda la Repiblica y sus disposiciones son de orden publico e interés social,
establece los objetivos y requisitos para instituir: El Sistema Nacional de Calibracion(SINCA), La
Comision Nacional de Nonmnalizacién{CNN), El Ccnﬁo Nacional de Metrologia(CNM), El Sistema
Nacional de Acreditamiento de Organismos dé Normalizacion y de Certificacion, Unidades de

Verificacion y de Laboratorios de Prueba y de Calibracién(SINALP).

En 1990 el gobierno anuncio en el Diario Oficial de la Federacién las primeras ocho normas
mexicanas de la serie CC { NMX-CC de caricter no-obligatorio ), titulas respectivemente: Sistema
de Calidad Vocabulario, Sistemas de Calidad Gestion de Calidad. Guia para la seleccidn y el uso de
las normas de Aseguramiento de la Calidad, Sistemas de Calidad. Modelos para el Aseguramiento
de la Calidad aplicable a la fabricacion ¢ instalacién, Sistemas de Calidad Modelo para el
Aseguramiento de la Calidad aplicable a 1a inspeccion y pruebas finales, Sistemas de Calidad.

Gestion de la Calidad y clementos de un sistema de Calidad. Directrices generales, Sistemas de
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Calidad, Auditorias de Calidad, Sistemas de Calidad. Calificacién y certificacion de Auditores;
aprobadas por D.G.N. Ademais de Ias normas mexicanas de la serie { NMX-CC ) que son de carécter

voluntario(33-40, 50-61,70,71).

Con esta accion México al igual que los otros paises industriales inicic el proceso de
adopcion del esquema de normalizacion de la Intemational Standard Organization { 180 ), el cual
tiene por objeto regular la produccién de bienes y servicios, cor parimetros estandar de evaloacion
internacional en todas las ramas comerciales. Si bien es cierto que l2 responsabilidad de mejorar Ia
calidad corresponde a cada Izboratorio y al sector publico, existen otros organismos que estin
colaborando en esta tarea, entre ellos las sociedades profesionales, como los diferentes Colegios,
Camaras y Asociaciones Civiles mexicanas, asi como las Instituciones de Ensefianza Superior (

UNAM, UVM, UAM _etc. X5, 11,16,19,22,24-40,44-49,63,65,66,77 82-85). -

La normalizacién ofrece beneficios a los diferentes sectores econdmicos del pais debido
principalmente a una mayor aceptacién de productos, procesos y servicios, a la facilidad de la
cooperacién tecnologica y sobre todo fomenta la existencia de estindares, procedimientos y
requisitos comunes perfectamente definidos con una estricta base cientifica, que eviten la zparicién
de situaciones de conflicto que puedan convertirse en impedimento para el comercio internacional.
De acuerdo al criterio de expertos en la materia, se establece que se puede lograr una verdadera
normalizacién aplicando principios generales como la homogeneidad, el equilibrio y la cooperacién

de los sectores interesados.

La homogeneidad se refiere a que no hay ni puede haber una norma sislada, por lo que toda

nuevs normsa debe integrarse perfectamente con el total de las ya existentes nacionales e
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internacionales. El equilibrio garantiza que las normas son fruto de la colaboracion de todos los
sectores invohuicrados, la normalizacion debe lograr un estado de equilibrio entre las necesidades del
progreso y las posibilidades econémicas existentes, es un proceso dinimico debide a que el
desarrollé tecnologico y las condiciones econdmicas del pais cambian constantemente. La
cooperacién establece que la normalizacién es una obra de caricter colectivo, en las que deben
participar todos los sectores interesados, en una discusién franca y libre que garantice el consenso

nacionai(s).

3.2. - LA SELECCION

E! corazon de las normas ISO 9000 son tres estandares internacionales: [SO 9001, ISO 9002
e 1SO 9003; y una guia suplementaria en el manejo de la calidad y aseguramiento de la calidad: ISO
9004; que fueron publicadas en 1987 y revisadas posteriormente en 1994. Relacionadas a sistemas

de aseguramiento de la calidad tenemos(24-40)

ISO 8402 ( NMX-CC-001 ): Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad(24,50).

En esta norma se definen los términos bisicos empleados en un sistema de calidad,
con ¢l fin de que exista una total comprension de los mismos. De tal forma que sean para el uso y
preparacidon de normas relativas a la calidad y que existan entonces un mutuo entendimiento y
comprension en comunicaciones internacionales, evitando posibles confusiones. Considera cuatro
secciones: Términos generales, Términos relativos a la calidad, Términos relativos a los sistemas de
calidad, Términos relacionados a técnicas y herramientas de calidad. Los términos que destacan de

esta norma son:
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- Control de calidad; como el conjunto de métodos y actividades de caracter operativo que se
utilizan para satisfacer ¢l cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos.

- Aseguramiento de calidad; es el conjunto de actividades planeadas y sistemiticas que [levan a cabo
una empresa con el objeto de brindar la confianza apropiada de que un producte o servicio
cumple con los requisitos de calidad especificados.

- Administracidn de la calidad; tiene como finalidad ser competitivo y mejorar continugmente
buscando satisfacer las necesidades del cliente, ademas implica ta realizacién de un
seguimiento periodico de resuktados.

- Gestion de calidad; pretende conseguir la calidad es decir, intenta eliminar todas las actividades
que no son necesarias para obtener un producto satisfactorio para el cliente, optimizando

todos los recursos.

1SO 9000 ( NMX-CC-002 ): Guia para la seleccién y uso de normas de aseguramiento de
calidad(26,51).

Esta norma suministra directrices para seleccionar ¢l modelo apropiado de
aseguramiento de calidad y su adaptacién. Tiene como finalidad proporcionar una guia para la
seleccion y uso de las normas de calidad; ademas de aclarar los principales conceptos relacionados
con ia administracién y aseguramiento de calidad que estan contenidos dentro de estas normas. Sus
objetivos son:

- Establecer claramente las diferencias e interrelaciones entre los principales conceptos de
calidad para lograr una mejor comprension y aplicacion de las normas de calidad.
- Ademas proporciona los fundamentos basicos para seleccionar el modelo apropiado de

acuerdo al area a tratar,
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Todo esto nos orienta para una mejor seleccion y aplicacion del modelo adecuado de
ascguramiento de calidad y se debe considerar de manera importante el factor econdmico, riesgos,
costos y beneficios, tanto para el cliente como para el proveedor. Existen tres normas a seleccionar:
1SO 9001, 9002 y 9003, con el propésito de que un proveedor de productos o servicios demuestre su
capacidad funcional, asi como su organizacién. Ademis de ser evaluado por una orgamizacién

externa.

ISO 9001 ( NMX-CC-003 ): Sistema de calidad(26,52).

Modelo para el aseguramiento de lz calidad, aplicable &l proyecto / diseilo,
fabricacion, instalacion y servicio. En esta norma se especifican los requisitos para establecer un
sistema de calidad, y tiene como finalidad lograr Ia satisfaccion del cliente, demostrando la
capacidad del proveedor que tiene la responsabilidad de efectnar actividades de proyecto, disefio,
fabricacidn, instalacién y servicio, previniendo todas las no conformidades del producto o servicio

proporcionado durante todas Ias etapas mencionadas.

IS0 9002 { NMX-CC-004 ): Sistema de calidad(27,53).

Modelo para el aseguramicnto de la calidad aplicable a la fabricacion e instalacién.
Esta norma establece Ios requisitos del sistema de calidad para demostrar la capacidad de un
proveedor de suministrar productos conformes; cuando se tiene la responsabilidad de fabricar ¢
instalar un producto o servicio; logrando de esta manera la completa satisfaceidén del cliente. Estos
requisitos estin orientados principalmente para prevenir la no-conformidad durante todas las ctapas

mencionadas de un producto o servicio suministrado.

24



180 9003 ( NMX-CC-005 ). Sistema de calidad(s4)

Modelo para el aseguramiento de la calidad, aplicable 2 inspeccién y pruebas finales.
La finalidad de esta norma es establecer los requisitos del sistema de aseguramiento de calidad para
demostrar la capacidad de un proveedor que tiene la responsabilidad de inspeccionar y efectuar las
pruebas finales de un producto o servicio, y de esta manera comprobar que se detecta y controla 1a

disposicion de un producto o servicio no conforme durante las etapas mencionadas.

3.3.- IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

(FACTORES A CONSIDERAR X14,16-18,21,22,40,43,44-49,50-66,75-79,82-35).

* La complejidad del proceso del proyecto / disefio.

* Grado de desarrollo / experimentacién del proyecto / disefio.
* Complejidad del proceso de produccién.

* Caracteristicas del producto o servicio,

* Seguridad del producto o servicio.

* Economia.

Una vez que se haya seleccionado el modelo se debe documentar y comprobar loe elementos
del sistema de calidad de manera constante, esta documentacion debe incluir:
* Manuales de aseguramiento de la calidad.
. Manuales de procedimientos técnicos.
* Manuales de procedimientos de calidad.

- Informes de calidad relacionados con los procedimientos.
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- Reportes de auditorias del sistema de calidad.

- Otros registros.

Existen diferentes enfoques para abordar el concepto de calidad como son los circulos de
calidad o las series de normas ISO donde los criterios basicos son muy similares por lo que a partir
de ello se pueden derivar ideas aplicables gl laboratorio de anélisis clinicos, los inicios de esta
ideologia surgen en Alemania ¢ Inglaterra con los trabajos de D. Stamm y T. P. Whitehead, quienes
son los pioneros del control de calidad en el laboratorio de anilisis clinicos, con el paso del tiempo
se han establecido en varios paises normas generales para el buen funcionamiento del laboratorio de
anilisis clinicos, como es el caso de los lineamientos establecidos por CLIA ( Clinical Laboratory

Improvement Assessment ) en 1988(72-74,80-81).

El propésito que persigue un sistema de aseguramiento de calidad, es brindar garantia y
seguridad al cliente y que estos fimcionan cuando se ponen en servicio, la necesidad de implantar un
sistema de aseguramiento de la calidad surge a raiz de un requerimiento de seguridad del cliente,
cada una de las actividades que se realizan en los departamentos de un laboratorio de anilisis
clinicos, deben de verificarse que se cumplan correctamente y de manera normal, lo cual esta
descrito en documentos denominedos guias, instrucciones o procedimientos los cuales desarrollan y
aplican las personas de cada 4rea de maners consistente, ascgurando asi con esto la obtencién de
productos que cumplan con las especificaciones y funciones; esto evidencia internamente la
existencia de controles sobre las actividades que afectan la calidad y externamente proporcionan al
cliente una seguridad sobre la consistencia en los requisitos de los productos que se le

proporciunan(9,14,16—1 8,21,22,40,43,44-49,50-66,75-79,82-85).

26



El papetl basico del laboratorio clinico es proporcionar datos cualitativos y cuantitativos del
anélisis realizado a especimenes biologicos como ayuda para la prevencion, el diagnostico y el
tratamiento de enfermedades, todos los laboratorios deben de tener un sistema para valorar la
calidad de su trabajo y asegurar esta calidad, es por eso que muchos de ellos han elegido métodos de
anilisis de 1a varianza de los resultados que persiguen mas la satisfaccién y la seguridad, que la

informacién veraz y completa sobre la calidad . de los mismos(3-511,15-19.22.28,31,32,36-

40,49,54,59,60,63,65,66,72-74,77,80-85).

La evahiacién y la valoracién de la calided del trabajo, constituyer una revision de su
misién, asi como su grado de cumplimiento, con el paso del tiempo, la misidn u objetivo percibido
puede haber cambiado, bien sea por factores externos, como 1a demanda de los usuarios ¢ internos
como cambios de disponibilidad de recursos, cambios tecnolégicos, recursos humanos, fisicos y
econdmicos, por consiguicnte, e ha decidido desarrollar un manual de aseguramiento de la calidad

aplicado al laboratorio de analisis clinicos(1,2,6,12,12,14,64,67,78,86).

Parg llevar a cabo la implantacién del sistema de aseguramiento de la calidad, debe fjarse el
tiempo en que se desea lograrla, considerar el tamafio de la organizacion y cada una de las
actividades que se deben de realizar aun por sencillas que estas parezcan, involucrando siempre a
toda la organizacion desde el mas alto ejecutivo hasta el empleado de la menor jerarquia, los
programas de control y aseguramiento de la calidad deberin de estar descritos en un manual que

estara disponible para el uso de todo el personal del laboratorio(2,14-ls,43,62.6i§—69.791

El manual de aseguramiento de la calidad es el documento en el que esta establecida la

politica de aseguramiento de calidad de una organizacion, describe los objetivos a alcanzar, asi
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como también establece o describe cada uno de los elementos o criterios que lo configuran, ademis
establece las funciones y responsabilidades del personal de la organizacién, de manera que para
iniciar la implantacion se sugiere la elaboracion de un programa maestro, basandoce en la estrategia

de cambio de la Teoria de Campo de Fuerzas de Kurt Lewis que dice:

Todo comportamiento con respecto a la necesidad de cambio, se trate de una persona o de
una organizacion, es equilibrio entre la fuerza de impulso y la de restriccion, la tendencia natural de
aquel que trata de implantar ¢l cambio es el de presionar o sea aplicar Ia fuerza del impulso, pero
existe otra tendencia natural en el que recibe la -presién de reaccionar contra esa presion, o sea
aplicar la fuerza restrictiva. Las fuerzas impulsoras asi como las restrictivas pueden ser de diferentes
tipos. Por ejemplo en el caso de la implantacién de cultura de calidad en el laboratorio de anélisis

clinicos pueden ser los siguientes:

Fuerza impulsora del cambio Fuerza restrictiva del cambio
- Necesidad de aumentar 1a utilidad " - Exito pasado
- Competencia - Miedo al cambio
- Presion del cliente - El personal tiene miedo de expresar sus ideas
- Cursos existentes de calidad - Destreza bien aprendida
- Revistas con articulos de calidad - Efecto del cambio incierto
- Premio pacional de calidad - Puntos débiles en propuesta de
- Nuevos equipos y métodos cambio

Los programas de cambio planeados tiemen por objeto debilitar o eliminar las fuerzas

restrictivas y crear o fortalecer las fuerzas impulsoras.
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Resistencia al cambio
3) Incertidumbre acerca de las causas y efectos del cambio, las personas de la organizacién pueden
resistirse al cambio por la incertidumbre de la manera en que les va a ﬁfectar en su trabajo y en la

vida personal, aqui se adopta la actitud de mas vale malo conocido que bueno por conocet.

b) No querer renunciar a los beneficios actuales, el cambio apropiado debe beneficiar a la empresa

en general, pero en términos personales puede significar perdida de poder, prestigio, ¢litismo, etc.

c) Conciencia de debilidad de los cambios propuestos, los miembros de la organizacion se oponen,
por estar conscientes de los problemas en potencia que han pasado inadvertidos a los ojos de los

iniciadores del cambio.

Superacién de la resistencia al cambio
1. - Educacion y comunicacién, si se explica con toda oportunidad la necesidad del cambio y su
logica.
2. - Participacion e intervenciém activa, la resistencia al cambio puede reducirse o eliminarse, si se
hace q,ue los afectados directamente participen en el diseiio del cambio.
3. - Facilitacién y soporte, proporcionar apoyo a quienes intervienen en el cambio, por ejemplo
permitir un descanso o pausa después de haber pasado algiin momento dificil del cambio.
4. - Negociacion y aceptacion, negociar con las personas que sbiertamente se oponen al cambio o
que posiblemente lo hagan,
5. - Manipulacién y cooperaciom, hacer cambios de modo que el agente de cambio ocupe un higar

deseable para el cambio.
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Estrategia de implantacién de calidad ( Is estrategia debe ser contener )

1. - Objetivos de la estrategia o sea lo que se pretende lograr con la aplicacion de la
estrategia,

2. - Eventos o acciones y el orden en que se efectuaran

3. - Duracién aproximada de los eventos

4. - Responsables de la ejecucion de cads uno de los eventos

5. - En que parte de la organizacion se aplican las acciones

Etapas de Ia estrategia de cambio

Descongelar: Hacer tan ostensible 1a necesidad del cambio, que el individuo o grupo del
laboratorio, la vean ficilmente y la acepten.

Cambiar: Hacer uso de agentes de cambio que promuevan nuevas normas, valores, actitudes, para
que los miembros de la organizacion se identifiquen con los mismos y lo asimilen,
una vez que se comunique su eficacia.

. Recongelar: Poner en su lugar las nuevas normas, valores, sctitudes y comportamiento mediante el

reforzamiento.

De acuerdo a la filosofia de 1a calidad lz estrategia de cambic se debe iniciar a nivel de la
direccion y gerencia, después se debe ser continuar con 1a estrategia de cambio de todo el personal
del laboratorio en general Ademis todas las actividades que se realicen deben de ser notificadas a la
direccién para su invohicramiento, de manera que se obtenga una participacién completa de toda la
organizacién. Con ¢! fin de lograr una mejor conciencia de la calidad, el programa de cambio no se

debe ser terminar con Ia implantacién del aseguramiento de Ia calidad, sino que se tiene que seguir
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retroalimentando dia con dia, con el fin de evitar que se vuelvan reversibles los errores que hacian

que no se tuviera calidad.

En el siguiente capitulo se presenta una guia — manual para el aseguramiento de la calidad, es
importante hacer mencién que el laboratorio debe con un manual de calidad para poder entender que
los puntos que se tratan en esta guia, son los puntos que deben asegurarse y cumplirse para el
aseguramiento de la calidad, es entendible, que para cada laboratorio las circunstancias son
diferentes y algunos puntos de esta guia no aplicarian, pero en algunos otros casos si son aplicables,
porlo que es un tipo ~ guia que puede ser seguida sin pretender caer en situaciones de incongruencia
o que un laboratorio de anilisis clinicos no pueda cubrir. Para cada punto presentado en ests guia, el
laboratorio de anilisis clinicos, debera presentar de acuerdo a su organizacién, sistema y
funcionalidad, las evidencias que demmestren que tiene los controles, indicadores y registros que
demuestran que los procedimientos se estin cumpliendo y que las actividades que se realizan en el
laboratorio de anélisis clinicos son de calidad, estin controladas y hay un proceso hacia la mejoria,

El disefio, forma y estilo de este trabajo, son de caricter personal y s pretende sea una guia,

3



CAPITULO 1V

GUIA PARA LA ELABORACION DE UN MANUAL

DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
EN LA ETAPA PREANALITICA

EN UN LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS
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ENTIDADES Y OBLIGACIONES

1.1,

1.2.

1.3.

14,

L5,

L.6.

1.7.

1.8

1.9

Nombre del Laboratorio:
Direccion:

Teléfono:

Fax:

Correo electronico:

Razdn social:

RFEC:
Responsable legal:

Servicios que presta
el departamento:

1.10, - Acreditacion:

Nombre del Iaboratorio o institucion de que se trate
Domicilio fiscal del laboratorio y/o localizacion
Teléfono del laboratorio incluyendo N° de extensién
Numero de fax del laboratorio

Clave del correo electrdnico

Nombre del laboratoric con el que fuc dado de alta
en hacienda

La razon social registrada en hacienda
Nombre y titulo de responsable legal del laboratorio

Tipo de servicios que presta el departamento
preanalitico del laboratorio de analisis clinicos

Nombre de la Institucion, Organizacion o Colegio
por el cual se desea obtener la Acreditacion

1.11. - Organigrama de la empresa ( por ejemplo: )

I.1L1 Institucion a la que se pertenece
Nombre de 1a Institucion { en caso de haberlo )

1.11.2 Direccién de la Institucién

Nombre del director{a) ( en caso de haberlo (a) )
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1.11.3 Direccién de finanzas o administracion
Nombre del director(a) de finanzas { en caso de haberlo{a) )

I.11.4 Direccion técnica
Nombre del director(z) o responsable (en caso de haberlo(a) ).

1.1L.5 Departamento
Departamento preanalitico { preanalitico)
Nombre del jefe y/o supervisor(a) del departamento (en caso de haberlo(a) ).

1.11.6 Personal operativo y/6 técnico
Nombre de Ias dreas en que se encuentra este personal y el nombre de las
personas que ocupan este puesto en ¢l departamento.

1.11.7 Personal qnimico y/o técnico
Nombre de las dreas en las que se encuentra este personal y el nombre de las
personas que ocupan este pueste en el departamento.

1.11.8 Personal de sistemas y/o computo
Nombre de las areas de que consta este departamento, personal que lo constituye
y el nombre de las personas que ocupan un puesto en este departamento.

1.11.9 Personal de apoyo ¢ intendencia

Nombre de las dreas en que se encuentra este personal dentro del departamento y
¢l nombre de las personal que estén con este puesto.

1.12  Respensabilidades

1.12.1 Horario de apertura Horario en que se habré al servicio el laboratorio

1.12.2 Horario de labores Horario en el que labora el personal det
departamento y el laboratorio de anilisis clinicos en
general

1.12.3 Lista de procedimientos ( Remitase al anexon® 1}
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1.12.4 Informacién sobre solicitudes y reportes

1.124.1 Solicitudes

1.12.4.1.1
£.124.1.2
1.12.4.1.3
1.12.4.1.4
1.1241.5
1.12.4.1.6
1.12.4.1.7
1.124.1.8
1.124.1.9
1.12.4.1.10
Ad2.41.11
12.4.1.12
12.4.1.13

. —

1.12.4.2 Reportes

12.4.2.1
12422
12423
12424
.12.4.2.5
.12.4.2.6
.12.4.2.7
124238
12429
12.4.2.10
124211

— et et et vl bl et bt e B

1.12.42.12

Nombre del paciente

Nombre del médico que remite

Nimero de requisicion ( factura )

Sexo del paciente

Edad del paciente

Nombre y codigo del {los) estudio(s) solicitado(s)
Fecha de toma de nmuestra(s)

Hora de toma de muestra(s)

Espacio para registro de resultado(s)
Instrucciones generales para toma de producto(s)
Tiempo de promesa del (los) resultado(s)
Departamento asignado para el gnalisis

Notas sobre las caracteristicas de muestras ( en caso de ser
necesario )

Nombre del paciente

Nombre del médico que remite

Nimero de requisicion (factura)

Nombre y cddigo del (los) estudio(s) reportado(s)

Fecha de toma de muestra(s)

Resultado del (los) estudiofs)

Unidades de reporte ( estudios cuantitativos )

Valores de referencia

Método de analisis

Firma del responsable o persona designada

Notas sobre la caracteristica de las muestras { en caso de
SeT necesario }

Observaciones de cualquier tipo que fuera necesario inchuir
en el reporte
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1.12.5 Recoleccion de muestras

Horario en que se ealiza la recolzccion de las muestras

1.12.6 Transporte de muestras

Las muestras se deben de manejar en contenedores herméticos cerrados y debidamente identificados que
ademas mantengan la temperatura adecuada para el transporte de las muestras y que sean transportadas
lo mas riapido posible para evitar factores que puedan causar deterioro durante la transportacion.

1.12.7 Preparacion de muestras
Las muestras deben ser recibidas por el departamento preanalitico para ser centrifugadas, clasificadas,
alicuotadas, separadas y preparadas para su distribucion y envio a los departamentos de proceso de
analisis y/o a algin servicio referido en caso de ser necesario.

1.12.8 Almacenamiento de muestras
Las muestras biolbgicas de suero y sangre total una vez anatizadas deben ser almacenadas a 4°c durante
un periodo establecido y considerable, al igual que las muestras de orina que se les realiza analisis
cusntitativos y  estudios hormonales y/o que lleven conservadores. Las muestras de orina para analisis
cualitativos solo deberan ser conservadas hasta la fmalizacion de la jornada de trabajo del dia a
temperatura ambiente y luego ser desechadas.

1.12.9 Procedimientos

Remitase a los manuales de procedimientos operativos.

1.12.10 Capacitacion al personal

En el transcurse del afio deben programarse cursos de capacitacidn intermos y externos organizados
incluso por y para el personal del departamento preanalitico ( ver puntos 3.3 y 3.4 ).
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1.12.11 Actualizacion de cambios en los servicios

Los cambios y/o modificaciones en los servicics s¢ deben de realizar periddicameute y notificarse al
través de memorandums ( documeantos registrados y controlados ), que se deben dar a conocer a todos y
a cada umo de los responsables de las dreas mvolucradss de manera anticipada y con previa autorizacitn

de la direccion técnica y/o medica.

1.12.12 Confidencialidad de los resultados de los pacientes

Debe ser una politica declarada del laboratorio de anilisis clinicos el mantener en todo momento la
confidencialidad de los resultados de los pacientes, por lo que {nicamente deben ser entregados al
mismo paciente o a un familiar, al médico que to remitié o bien a 1a compafiia que solicitd el estudio.

1.13 Recursos

1.13.1 Personsl

1.13.1.1

1.13.1.2

1.i3.1.3

1.13.1.4

1.13.1.5

1.13.1.6

Responsable y/o Jefe del departamento { en caso de haberlo )

{ Nombre del responsable o jefe y/o supervisor del departamento )

Quimico ( en caso de haberlo )
{ Nombre de las personas que ocupen este puesto )

Técnico ( en caso de haberlo )
( Nombre de las personas que ocupen este puesto }

Auxiliar y operativo { en caso de haberlo }
( Nombre de las personas que ocupen este puesto }

Apoyo e intendencia { en caso de haberlo )
( Nombre de las personas que ocupen este puesto )

Personal de sistemas ( en caso de haberlo )
{ Nombre de las personas que ocupen este puesto )
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1.13.2 Arcas
1.13.2.1 Recepcion de muestras
11322 Clasificacion y distribucion de muestras
1.13.2.3 Centrifugacién y/o preparacién de mestras
1.13.2.4 Envié de muestras a referencia ( en caso de ser necesario }

1.13.4 Equipos y aparatos

1.13.4.1 Refrigeradores

1.13.4.2 Centrifugas

1.13.43 - Termémetros

1.13.4.4 Balanza granataria

1.134.5° Congeladores

1.13.46 Pipetas de vidrio desechables

1.13.4.7 Material volumétrico de vidrio

1.13.4.8 Material volumétrico de plastico (vasos, probetas)

1.14  informe de produccion

El departamento preanzlitico debe realizar mensualmente un informe de trabajo incluyendo el envio de
muestras a maquila de ser necesario, en el que se da a conocer el nimero de pruebas realizadas para
cada uno de los analitos mencionados en ¢l anexo n® 1. El reporte debe realizarse desglosado y con las
sumas de pruebas una por una y al final el gran total

1.15 Modificacion de servicios

Las modificaciones de servicios se realizan por reingenieria 0 modemizacién del laboratorio, de
un departamento o cuando se hace algin cambio de instrumento analitico con el fin de agilizar los
servicios ofrecidos e incluso para disminuir los costos de operacion. Las modificaciones también pueden
ser cuando alguna prueba cause baja en el laboratorio y sea remita a algin laberatorio de servicio
referido calificado. También hay modificaciones cuando se hacen cambios en los tiempos de promesa
para entrega de resultados, v en todo caso debe ser notificado con anticipacién y con autorizacion del
director medico y/o téenico.
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Los cambios que hay dentro del laboratorio de anlisis clinicos son demasiados y continues
debido incluso al programa’ de mejoria continua de la calidad como un proceso hacia la excelencia, por [a
actualizacién de servicic a clientes tanto intemos como externos, asi como por alcanzar los objetivos
dentro de un sistema de calidad total y la obtencién del acreditamtiento del labotatorio y/o por
mantenerlo, por lo que se hace de conocimiento a todos y cada uno de los responsables de todas y cada
una de las éreas involucradas, de manera anticipada y previa autorizacién de la direccion técnica, medica
y/o de las autoridades correspondientes.

1.16  Planes a fituro

El pien a fituro del laboratorio de analisis clinicos al momento de escribir el manual de calidad,
el de aseguramiento de la calidad, asi como el programa de mejoria continua de la celidad, debe ser el de
obtener Ia calidad necesaria, supervisada, controlada y mejorada que cumpla con los requisitos que le
permita obtener el acreditamiento como un laboratoric de excelencia que tiene ya, y asegura ia calidad.

2.  POLITICA DE CALIDAD

2.1 Los valores del laboratorio de anilisis clinicos { pueden ser por ejemplo )

2.1.1 La calidad

2.1.2 Lainnovacion
2.1.3 La integridad
2.1.4 Laindependencia
2.1.5 Eldesempefio
2.1.6 Laindividualidad
2.1.7 Elliderazgo

2.2 Lavisidn ( por ejemplo )

El laboratorio de analisis clinicos debe pretender ser una compaiiia diversificads de servicios
como prestadores de servicio al servicio de la salud dedicada a mantener y mejorar la calidad de la salud
humana en Iz conmunidad, en la ciudad, en el pais y para el mnmdo entero,
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2.3 Lamisién ( por ejemplo )

El Izboratorio de anilisis clinicos debe querer ser e mejor proveedor de anilisis clinicos, de

mformacion y prestador de servicios al servicio de la salud, que quiera ser innovador y complete a la
vista de sus pacientes, sus empleados, su competencia ¥ Su no-competencia.

3.

24 Las metas estratégicas ( por ejemplo )

2.4.1 Se debe asegurar la integridad del laboratorio de anélisis clnicos

2.4.2  Se debe hacer siempre lo correcto para el paciente

2.4.3  Se deben desarrollar siempre capacidades y compromisos en los empleados
2.44  Debe hacerse crecer la estructura del laboraterio de analisis clinicos

2.4.5 Se debe mejorar la efectividad de los procesos y debe eliminarse los desperdicios

2.5 Los factores del éxito ( por ejemplo )

2.5.1  Se debe asegurarse ante todo el cumplimiento

2.5.2 Debe de arreglarse el proceso de cuentas pendientes

2.53 Debe implementarse programas de comunicacion real y bidireccional

2.5.4 Deben de implementarse programas de desarrollo profesional para el personal
2.5.5 Deben eliminarse fallas en los servicio de atencién a pacientes

2.5.6. Dcben hacerse estrategias para el mercadeo

25.7 Debe estandarizar procesos funcionales y aplicar procedimientos 6ptimos y reales
2.5.9 Deben crearse programas de servicio { técnico ) s pacientes

PERSONAL

3.1  Especificaciones de los puestos en ¢l depariamento
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3.1.1 Responsable o jefe y/o supervisor del departamento

El jefe y/o supervisor del departamento preanalitico debe ser responsable del desarrollo pionio,
eficiente, preciso y efectivo del trabajo que se realiza en el departamento a su cargo, incluyendo como
por ejemplo la recepcion, clasificacion - distribucion, Centrifugacion - preparacién y/o envié de nmestras
a maquiladores, etc. Debe por tanto ser responsable tanto a la Direccidn técnica como s la direccidn
medica del buen funcionamiento del departamento a su cargo y debe asumir todas las responsabilidades
y obligaciones definidas para el puesto, con el fin de dar un buen servicio al paciente y a su médico,
cumpliendo de esta manera con los objetivos y plan de calidad total del laboratorios de analisis clinicos.

El jefe yfo supervisor del departamento debe demostrar que tiene un titulo profesional como
quimico farmacéutico bidlogo o su equivalente, expedido por uma institucion educativa nacional
reconocida especifica del drea biomédica, asi como con una cédula profesional correspondiente de la
direccién general de profesiones de la secretaria de educacidon piblica. Debe tener una formacién
profesional especifica en el drea de apalisis clinicos y demostrar una actualizacién y capacitacién
constante y efectiva y que tenga una experiencia profesional de un minime de tres afios en el laboratorio
de anifisis clinicos. Es preferible que a persona responsable de este departamento cuente también con
habilidades administrativas y de manejo de recursos humanos como un complemento de las funciones
que debe realizar dentro de la organizacion del laboratorio,

3.1.2 Quimico

El profesionista quimico en el departamento preanalitico debe ser responsable de la comprension,
desarrollo y ejecucion de todos los procedimientos que se llevan 2 cabo dentro de las secciones en que
.esta constituido el departamento preanalitico. El quimico en el departamento preanalitico debe
demostrar que cuenta con ¢l titulo profesional como quimico farmacéutico bidlogo o su equivalente
expedido por una institucién educativa nacional reconocida, asi como con cédula profesional
correspondiente de la direccion generat de profesiones de la secretaria de educacion piblica. Debe tener
una formacidn profesional especifica en el drea de analisis clinicos y demostrar una actualizacion y
capacitacién constante y efectiva.
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3.1.3 El pasante de quimico

E! pasante de quimico en el departamento preanalitico es responsable de la cemprension,
desarrollo y ejecucion funcional y adecuada de todas las operaciones y los procedimientos preanaliticos
que se Tlevan a cabe dentro de las secciones de recepeion, clasificacion - distribucién, Centrifugacién -
preparacion y/o envio de muestras a maquiledores de que consta el departamento. El pasante de quimico
en el departamento preanalitico debe demostrar que cuenta con el 100% de los créditos
correspondientes al plan de estudios de la carrera de quimico farmacéutico bidlogo o su equivalente
especifico correspondiente al area biomédica de una Institucion educativa nacional reconocida. Debe
tener una formacién profesional especifica en el drea de anétisis clinicos y demostrar una actualizacion y
capacitacion constante y efectiva,

3.1.4 Técnico laboratorista clinico

El técnico laboratorista del departamento preanalitico es responsable del desarrolle y ejecucidn
de una serie de procedimientos operativos preanaliticos, asi como de tipo pre-administrativos que s¢
llevan a cabo de manera funcional y efectiva, en las secciones de recepcién, clasificacion - distribucién,
Centrifugacién - preparacidon y/o envié de mmestras a maquiladores del dentro del departamento
preanalitico con precision y rapidez, y bajo la supervision tanto del jefe y/o supervisor del departamento,
0 por la persona que sea designada para ello en el departamento.

El técnico laboratorista en el departamento preanalitico debe demostrar que cuenta can el 100%
de los créditos correspondientes a la carrera de técnico laboratorista clinico o su equivalente en una
institucion educativa nacional reconocida. Es preferible que cuente con titulo profesional. Debe contar
con, al menos, un afio de experiencia profesional en el laboratorio clinico y tres meses de capacitacion
sobre los procedimientos vigentes en el departamento preanalitico.

3.1.5 Auxiliar técnico

E! auxiliar técnico del departamento preanalitico es responsable de la gjecucion de una seric de
procedimientos operativos preanaliticos, asi como de tipo pre-administrativos que se llevan a cabo de
manera funcional y efectiva, en las secciones del departamento, con rapidez, eficiencia y precision bajo la
supervision tanto del jefe y/o supervisor del departamento, o por la persona que sca designada pars ello
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en el depantamento. El auxiliar en el departamento preanalitico debe de haber concluido
satisfactoriamente sus estudios de educacion secundaria, asi como contar con entrenamiento y
capacitacion extenso y actualizado en las funciones que vaya a desempefiar. Debe estar familiarizado
con las politicas, reglamentos y procedimientos del laboratorio de analisis clinicos.

3.1.6 Afanador

El (la) afanador(a} del departamento preanalitico debe de ser una persona capaz de llevar a cabo
labores de limpieza y de ordenamiento necesarias en las dreas e instalaciones del departamento. Debe de
contar con algunos conocimientos bisicos sobre los riesgos profesionales del trabajo en ¢l laboratorio de
analisis clinicos, junto con la capacitacion y entrenamiento necesario que debe recibir por parte de la
empresa como introduccion al puesto y la capacitacién y entrenamiento programado por afio, que debe
constantemente impartirse al personal,

El {la) afanador(z) en el departamento preanalitico se considers como parte del personal de
intendencia del laboratorio de analisis clinicos y debe contar con estudios minimos de primaria
certificados por la secretaria de educacién pablice. Debe de haber completado un adiestramiento basico
y capacitacion sobre técnicas de limpieza y lavado de acuerdo y adecuado a las necesidades del
departamento, asi como de un adiestramiento y capacitacion sobre bioseguridad y proteccion en el
laboratorio de anilisis clinicos.

3.2 Descripcidn de los puestos en el departamento
3.2.1 Responsable o Jefe del departamento preanalitico
3.2.1.1 Responsabilidades

Aqui se deben de mencionar las responsabilidades, que de acuerdo a los requerimientos del
laboratorio es conveniente que tenga el personal que ocupa este puesto y que ademis, delimite las
responsabilidades, deje en claro cuanto y cual es el personal que estard a su cargo, cusles son sus
responsabilidades con la organizacion, el laboratorio, el departamento y con su personal Ademas debe
de quedar en claro su relacion con el resto del personal del laboratorio y con el personal que este en la
misma categoria dentro de la organizacidn, asi como con el resto del personal de categorias abajo y
arriba de ias de este puesto y que no correspondan a su departamento.
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3.2.1.2 Obligaciones

En este apartado de acuerdy a ias necesidades del laboratorio de anlisis clinicos, se describirin

cnales son las obligaciones para el personal que ocupe este puesto, detallando cuales son sus alcances y
cuales sus delimitaciones en funciones y responsabilidades. Explicando cual es su relacion con el resto
del laboratorio y cuales son las funciones en las que debe de intervenir como equipo del laboratorio en
gencral.
: 3.2.1.3 Conocimientos y habilidades

Aqui se debe de mencionar cuales son los conocimientos que requiere ¢l laboratorio para ¢l
personal que ocupe este puesto. Ademas de los requerimentos que opcionalmente es bueno que el
personal candidato a cubrir este puesto.

3.2.2 Quimico
3.2.2.1 Responsabilidades -

Aqui se deben mencionar las responsabilidades que, de acuerdo a los requerimientos del
taboratorio es conveniente que tenga el personal que cubra este puesto dentro del departamento
preanalitico, estipulando cuales son las responsabilidades y quedando claro cual es el personal de que
podri disponer en caso de haberto, asi como sus obligaciones con ¢l laboratorio, el departamento y conl
el personal, asi como su situacién con respecto al jefe yfo supervisor del departamento. Ademss debe de
aclararse su relacién con el resto del personal del laboratorio y con ¢l personal que est¢ en la misma
categoria, ademas del resto del perscnal de categorias abajo y arriba de las de este puesto y que no
correspondan a su departamento.

3.2.2.2 Obligaciones

En este apartado de acuerdo a las necesidades del laboratorio de anilisis clinicos, se describiran
cusles son las obligaciones del personal que ocupe este puesto, 2 quien es & quien debe de rendir
informes, detallando cuales son sus alcances cuales sus delimitaciones en funciones y
responsabilidades. Explicando cual es su relacién con el resto det laboratorio y ¢l jefc y/o supervisor del
departamento y cuales son las funciones en las que debe de intervenir como equipo en ¢! departamento

preanalitico del laboratotio de analisis clinicos.
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3.2.2.3 Conocimientos y habilidades

Aqui se debe de mencionar cuales son los conocimientos, habilidades y capacidades que el
laboratoric requiere que cumpla el personal que ocupe este puesto. Ademis de los requerimientos que
opcionalmente es bueno que cubra el personal candidato a este puesto y los que de acuerdo a los
requerimientos que el jefe y/o supervisor del departamento considere sean prudentes que este personal
de este puesto maneje.

3.2.3 Pasante de quimico
3.2.3.1 Responsabilidades

Las responsabilidades para este puesto son muy similares a las del puesto de quimico en el
departamento preznalitico. Para fines pricticos en la elaboracién del manual es permitido hacer las
referencias cuando algo es similar o parecido y para no ser repetitivo puede emplearse por ejemplo:
remitase al punto 3.2,2.1

3.2.3.2 Obligaciones

Las obligaciores para ¢l personal candidato a este puesto son muy similares a las del puesto de
quimico del departamento preanalitico. Para fines pricticos en la elaboracion de los manuales y
procedimientos es permitido hacer referencias en los casos en que algo es similar o parecido y para no
ser repetitivo. Por ejemplo: remitase al punto 3.2.2.2

3.2.3.3 Conocimientos y habilidades
Los conocimientos y habilidades para ef personal candidato a este pucsto son muy similares a las
del puesto de quimico del departamento preanalitico. Para fines pricticos en la elaboracién de los

manuales y procedimientos es permitido hacer las referencias en los casos en que algo es similar o
parecido y para no ser repetitivo. Por ejemplo: remitase al punto 3.2.2.3
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3.2.4 Técnico laboratorista
3.2.4.1 Responsabilidades

Aqui se deben de mencionar las responsabifidades, que de acuerdo a los requerimientos del
Iaboratorio y del jefe y/o supervisor del departamento preanalitico ¢s conveniente que maneje el personal
de este puesto dentro del departamento, estipulando sus responsabilidades con el laboratorio, el
departamento, el personal v su situacién con respecto al jefe y/o supervisor del departamento, personal
superior e inferior con respecto al puesto que ocupa y debe de aclararse cual es su relacién con el resto
del personal del laboratorio, que este en lIa misma categoria, asi como del personal de categorias abajo y
arriba de las de este puesto y que no corresponde a su departamento.

3.2.4.2 Obligaciones

En este apartado de acuerdo a las necesidades del departamento preanalitico y del laboratorio, se
describiran cuales son las obligaciones del personal que ocupe este puesto, a quien es a quien debe de
rendir informes, detallando cuales son sus alcances y cuales sus delimitaciones em funciones y
obligaciones. Explicando cual es su relacién con el resto del personal de categorias superiores e
inferiores al puesto que ocupa en el departamento del laboratorio y con ¢l jefe y/o supervisor del
departamento asi como cuales son las funciones en las que debe de intervenir con iniciativa como equipo
en el departamento preanalitico del iaboratorie de analisis clinicos.

3.2.4.3 Conocimientos y habilidades

Aqui se debe de mencionar cuales son los conocimientos que requiere ¢l laboratorio y el jefe y/o
supervisor del departamento para el personal que ocupe este puesto, ademis de los requerimientos que
opcionalmente es bueno que cubra ¢l personal candidato, de acuerdo a las especificaciones que el jefe
y/o supervisor del departamento considere prudentes y pertinentes que maneje el personal que cubra
este puesto.

3.2.6 Auxiliar
3.2.6.1 Responsabilidades
En este apartado se deben describir cuales son las responsabilidades para el personal que ocupe

este puesto, donde la principal fimcidn es de apoyo en las secciones operativas del departamento
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preanalitico, especificando cual ¢s su posicidn en el departsmento y su relacién con el resto el personal
del departamento y del laboratorio.

3.2.6,2 Obligacivnes

Aqui es donde se describen cuales son Ias obligaciones para el personal que ocupe este puesto y
que principalmente son de apoyo en las secciones operativas del departamento preanalitico, asi como
dejar en claro cuales son sus obligaciones con ¢l laboratorio, en el departamento, con su jefe ylo
supervisor y su relacion con el resto el personal del departamento y del laboratorio en general.

3.2.6.3 Conocimientos y habilidades

Aqui se debe de mencionar cuales son los conocimientos y capacidades que requiere el
laboratorio y el jefe y/o supervisor del departamento para el personal que ocupe este puesto, ademis de
los requerimientos que opcionalmente es bueno que cubra y maneje de acuerdo a las especificaciones dei
jefe y/o supervisor del departamento y que ademas sean prudentes y pertinentes que maneje el personal
candidato al puesto.

3.2.7 Afanador
3.2.7.1 Responsabilidades

En este apartado se deben describir cuales son las responsabilidades para el personal que ocupe
este puesto, como es: Ser responsable ante el jefe y/o supervisor de departamento y el personzl quimico
y técnico del mismo. Mantener las ireas de trabajo e instalaciones en ¢l departamento limpias y
ordenadas. Mantener el material de laboratorio reciclable (no desechable) siempre en orden y con Ia
limpieza que se requiera, asi como el material de limpieza dentro del departamento. Vigilar que las
instalaciones del departamento se encuentren en buen estado de limpieza. Colaborar en ¢l entrenamiento
y capacitacion del personal de intendencia de nuevo ingreso al laboratorio de analisis clinicos.

3.2.7.2 Obligaciones
Aqui es donde se describen cuales son las obligaciones para el personal que ocupe este puesto y
que principalmente son cumplir con el reglamento intemo de trabajo. Mantener limpios y en orden las

instalaciones, ireas de trabajo y materiales utilizados en el departamento. Hacer uso del material de
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seguridad apropiado proporcionado por el leboratorio de analisis clinicos. Preparar las soluciones de
limpieza, detergentes o desinfectantes que se requiera para s trabajo.

Debe contar en todo momento con los insumos necesarios para desarrollar su trabajo, por tal
razon debe revisar constantemente el consumo que haga de ellos con el fin de informar al jefe y/o
supervisor del departamento preanalitico, para que éste requiera, de forma mensual, la compra de dichos
insumos. Asimismo, se solicitarin las adquisiciones extraordinarias por order de compra en los casos en
que fuera necesario, cumplir oportunamente con las ordenes y requerimientos que le sean asignados por
el jefe y/o supervisor de departamento. Tritese de procedimientos operativos y edministrativos sencillos.
Apoyar al personal quimico y técnico del departamento en las labores de limpieza que se le requieran
dependiendo de las necesidades del departamento. Asistir 2 los eventos tales como juntas y/o cursos de
capacitacion promovidos por el laboratorio de analisis clinicos.

3.2.7.3 Conocimientos y habilidades

Aqui se debe de mencionar cuales son los conocimientos y capacidades que requiere el
laboratorio y el jefe y/o supervisor del departamento para el personal que ocupe este puesto, como son
el conocimiento bisico de las politicas, reglamentos y procedimientos del laboratorio de analisis clinicos.
Conocimiento general de los principios basicos de la calidad total Habilidad para comprender y ejecutar
instrucciones orales sencillas. Habilidad para tener un trato amable y cortés con sus compafieros de
trabajo, asi como con clientes y proveedores internos,

3.3  Capacitacion

La capacilacion es una meta estratégica en el laboratorio de anslisis clinicos, para ello es
importante contar con ¢l programa de capacitacion interna y la externa. Las constancias de capacitacion
de todo el personal capacitado, debe estar incluida en cada uno de los expedientes personales del
personal del departamento en el drea de recursos humanos. Asimismo la(s) persona(s) responsables de
este tipo de capacitacion debe documentar ¢l pombre de la capacitacién, nombre(s) de la(s) persona(s)
que la impartieron y la compaiiia que representa(n), objetivos, contenido, lugar, fecha y tiempo asi
como Ia lista de los asistentes a la capacitacion con las finmas respectivas de los asistentes y para todo
caso, las formas de evaluacién mdividual Toda esta documentacion debe archivarse en una carpeta
designada como " carpeta de entrenamiento de personal * y designarse clsmamenie a que afio
corresponde.
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3.3.1 Capacitacion interna

La capacitacién interna dentio Jel programia anual de capacitacion al personal puede ser: 1) al
través de los asesores del Iaboratoric de andlisis clinicos y II) a través de los jefes y/o supervisores y 3)
al través de los directivos del laboratorio. En todo caso esta capacitacién debe de ser de preferencia en
forma de cascada para asegurar que siempre llegue la informacion y capacitacion a todos los empleados
y a todos los niveles.

3.3.2 Capacitacion externa

La capacitacion externa dentro del programa anual de capacitacion al personal se puede lograr a
través de la asistencia de} personal designado a cursos, congresos, sentinarios, simposio, diplomados y/o
pliticas que bien pueden ser a nivel nacional y/o internacional. Se pueden recibir dentro de las
instalaciones del laboratorio y/o de la institucién a la que se pertenece o bien en las de las instituciones,
asociaciones, empresas, escuelas, etc. que sean las responsables de impartir dicha capacitacion.

34 Entrenamiento

El laboratorio de analisis clinicos debe tener 1a politica de entrenar a su personal de nuevo
ingreso en sus tareas asignadas por un periodo definido y designado por el lsboratorio, en el cual al
termino de dicho periodo, recursos humanos debe remitir al jefe yfo supervisor inmediato del
departamento una forma para la evaluacion de desempefio de este personal, quedando a disorecion del
jefe y/o supervisor del departamento la contratacién permanente del personmal. La constancia de
entrenamiento de todo el personal queda en los correspondientes expedientes personzles.

3.5  Jumas de¢l personal

La organizacién del laboratorio de anilisis clinicos debe realizar frecuentemente juntas con el
personal de todos y a todos los niveles. En todos los casos las juntas que se realicen deben de quedan
documentadas y por escrito, algunas de las juntas que se pueden llevar 2 cabo son:

3.5.1 Juntas de calidad
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En las juntas de calidad se hace la revisién del cumplimiento de las politicas de calidad, det
ascguramiento de la calidad, del programa de la mejoria continua de la calidad, asi como la de hacer la
promaocion para la retroalimentacion por parte del personal,

3.6  Juntas para promover la comunicacion

Estas juntas tiene como objetivo el de facilitar que el empleado en general pueda interaccionar
directamente con ideas, sugerencias, propuestas, comentarios, observaciones, aclaraciones y puntos de
vista personales de la organizacion con la direccién del laboratorio.

3.7  Juntas administrativas

Estas juntas tienen como fin el de dar a conocer al personal el estado financiero de Ia
organizacion.

3.8 Juntas departamentales
Estas juntas tienen como objetivo que el personal pueda exponer sus dudas, inquietudes y
propuestas dentro del departamento al que pertenecen.
3.9  Biblioteca
El laboratorio de analisis clinicos debe tener como politica la de tener formalmente establecida

una biblioteca actualizada con referencias bibliograficas vigentes de aplicacién clinica de las diferentes
areas del laboratorio.

4. GESTION GERENCIAL

4.1 Delegacion de responsabilidades

El jefe yfo supervisor del departamento preanalitico debe contar con una carta de delegacion de
responsabilidades del director(a) medico y/o técnico{a), y la cual debe inchuir:
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4.1.1. Un apartado en el que se asegure que el personal realice los procedimientos
establecidos.

4.1.2 Un apartado en el que se asegure el seguimiento de acciones correctivas cuando
uno o mis de los procesos sea inaceptable o insatisfactorio.

4.1.3 Un apartado en el que se asegure el cumplimiento de los controles de calidad para
operaciones preanaliticas,

4.1.4 Un apartado en el que quede establecida la funcion de coordinador y supervisor
de los procesos operativos del departamento.
4.2  Comité para el aseguramiento de la calidad
La instauracién del comité que supervise la calidad es importante ya que promover las
mejoras dentro del departamento en los procesos rutinarios.
4.3  Responsabie de desarrollar, revisar y distribuir el manual de aseguramiento de Iz calidad

jefe y/o supervisor del departamento. ( Nombre del responsable )

4.3.1 lista de receptores por orden slfabético de apellido:

43.1.1 Nombre de los receptores, tantos como sean los
destinatarios dentro del departamento.

4.4  Auditorias intemnas de la calidad

"Debe de establecerse cual es ¢l calendario establecido y programado por el comité de calidad
para las auditorias, estableciendo quien, cuando y como se realizan, Hevando a cabo la documentacién y
Tegistros por escrito todo lo relativo a la auditoria.
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45  Accidentes / incidentes

Lo concerniente a este apartado remitase al manual de bioseguridad del laboratorio.

4.6  Manejo de comentarios y quejas internas

Para el manejo de los comentarios y quejas internos deben de levarse un registro en una bithcora
especial, donde se debe de realizar un informe en que se resuman las contingencias y s¢ proceda a lz
aplicacion de acciones correctivas.

4.7  Restriccidn de acceso al departamento preanalitico.

En el laboratorio de anilisis clinicos debe de quedar como politica general el acceso restringido
al laboratorio y a los departamentos por lo que unicamente y con la sutorizacion previa del jefe y/o

supervisor de cada departamento o por la persona que éste designada se permitird la entrada al
laboratorio.

5. REGISTROS

51  De persenal, programacion de trabajo, seguridad y fmanzas
5.1.1 Administracién del laboratorio

En ¢l laboratorio de analisis clinicos Ja administracion debe correr a cargo de la direccién de
finanzas, quienes dirigirs el proceso de manejo administrativo.

5.1.2 Identificacion del ingreso
En el laboratorio de analisis clmicos de quedar identificadas las fuentes de ingresos.
5.1.3 Distribucion de gastos
Dentro de la programacion administrativa del laboratorio de analisis clinicos s¢ deben de incluir

todos los puntos que se consideran son gastos para el Iaboratorio,
52



LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS
ETAPA PREANALITICA

MANUAL PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Vigencia: Enero, 1998

Elaberado por: Revisado por: Aprobado por. Prox. Revisidn: Bnero, 1999
Sustituye a : Nuevo
Total de pag,: 42
Rubén Dévila 5. Victotia Valles S. Dra. Victoria Valles S. Pagina: 53de 74
5.1.4 Compras

Eu ¢l laboratorio de analisis clinicos las compras corren a cargo del departamento de compras
y/o del almacén, la forma como se pueden llevan a cabo son:

5.14.1 A través de requisiciones mensuales
5.14.2 A través de ordenes de compra

5.1.5 Programa de mantenimiento preventivo y corrective

En el laboratorio de analisis clinicos, dentro de los departamentos debe de abrirse una carpeta en
Ia que se incluya la lista de equipos y aparatos a los cuales hay que darles mantenimiento tanto
preventivo como corrective, debe de establecerse por calendario y verificar el cumplimiento del mismo,
en todo caso hay que referirse al apartado en que se desglose la informacion concerniente a este punto,
por lo pronto en este punto solo se debe mencionar los programas con que se cuenta en ¢l lsboratorio,
para este apartado.

5.1.6 Diilogo con médicos, clinicos y pacientes

Para el laboratorio de analisis clinicos debe de quedar establecido como politica de calidad, 1a
forma como se da este dialogo, estableciendo como, quien y de que forma es como se llevars a cabo esta
comunicacion.

5.1.7 Diilogo con el personal del departamento

En el laboratorio de anlisis clinicos debe de fomentarse el dialago, por lo cual ademas de darse
al través de las juntas departamentales es importante promoverlo de todas formas posibles.

5.1.8 Quejas, sugerencias y quejas

El laboratorio de anilisis clinicos debe incluir ¢l procedimiento especificando 2 manera, la forma,
el responsable y el modo como se maneja esta informacion, asi como lz manera y la forma en que se
manejan los registros que se desprenden de estos conceptos y que se llevan para ello.
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5.1.9 Informitica y equipos de computacion
Para el laboratorio de analisis clinicos la instalacion, operacién, mantenimiento y actualizacidn
del equipo de cémputo y sus sistemas de operacién deben de estar a cargo de un departamento o
personal especifico y calificado el departamento yfo equipo de sistemas de tal manera que quede
asegurada la calidad del manejo y cuidados del equipo asi como que sea actual y fincional. (remitase al
punto 5.4.1)
52  Manejo de calidad
Para este caso, renmtir este punto, al punto 2 de este manual (politica de calidad), por lo cual es
importante que haya quedado ya establecido desde un inicio
5.3  Equipo con control de adquisicion y mantenimiento
Mas adelante quedara mas detallado, pefo por ¢l momento es importante que aqui quede
ndicado cual y que es el equipo, por lo que es valido entonces, remitir al punto 7 de este manual
{(equipo), es importante que quede bien establecido mas adelante.
54  Proveedores
5.4,1 Proveedores internos
Los proveedores internos son con los que interactua el departamento preanalitico, per lo que es
aqui donde deben de enlistarse.

5.4.2 Proveedores externos

Los proveedores externos son los que ofrecen sus productos y servicios al departamento
preanalitico por lo que aqui es donde deben de enlistarse.

5.5 Clientes
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5.5.1 Clientes intermos

Los clientes mternos son con los que interactia el departzmento preanslitico, por lo que es-
importante que sez aqui donde se deban de enlistar.

5.5.2 Clientes externos

Los clientes externos son con los que interactiian el departamento preanalitico, por lo que es importante
que sea aqui donde se deban de enlistar, como son:

5.5.2.1 Pacientes { inchuir lstado )
5.5.2.2 Médicos ( inchuir listado )
5.5.2.3 Compaiiias { inchuir listado )

5.6  Procedimientos operativos

Los procedimientos operativos que se deben seguir en el departamento preanalitico, se deben de
localizar en las carpetas de procedimientos operativos, y que deben estar ubicadas dentro del propio
departamento. Es aqui donde se debe incluir la lista de los procedimientos operativos que se siguen en el
departamento y deben de ser codificados para ser identificarlos mas Bicilmente.

5.7  Otros procedimientos

Este apartado debe de ser claro e indicar como es que se estin contemplando y donde se
localizan cada uno de ello, ya que no deben de ser incluidos en el punto 5.6. de este manual, y deben de
ser codificados también.

5.8  Informacién de control

Dentro de las politicas del laboratorio de anilisis clinicos debe de establecerse el tiempo de dos
aitos para el archivo de 2 informacidén que se genera en el laboratorio, como es:

5.8.1 Informacion sobre la calibracién de instrumentos.
5.8.2 Informacion sobre los resultados de calidad.
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5.8.3 Informacién sobre mantenimiento de Instrumentos,

5.8.4 Informacitn sobre el aseguramiento de la calidad de instrumentos
5.8.5 Elreporte sobre lcs rosultados dz evaluacion de la calidad

5.8.6 Informes mensuales de trabajo (reportes estadisticos)

59  Reglamentacién sobre la informacién
5.9.1 Proteccion

Toda la informacién incliida en los puntos 5.8 no podri ser removida del departamento
preanalitica a menos que se cuente con autorizacidn, La documentacién deberd quedar debidamente
registrada para su archivo e identificacién. Absolutamnente nada de esta documentacién, ya sea su
totalidad o en partes, debera ser copieda por ningin medio, solamente con la debida autorizacion y
debera quedar constancia ( registro ) por escrito de dicha copia.

592 Mantenimiento
La informacion debera mantenerse protegida, identificada y registrada adecuadamente para la
conservacion en bitacoras, carpetas o archivos originales correspondientes.
5.93 Abmacenamiento
Toda lp informacién del punto 5.9 deberd conservarse en el departamento preanalitico por dos
afios debidamente identificada, marcada y registrada, en las bitcoras, carpetas o archivos
correspondientes.
5.9.4 Eliminacién
La informacién generada por el laboratorio de andlisis clnicos, deberd destruirse en trituradora
de papel y posteriormente podréd desecharse al servicio mmmicipal de recoleccion de desperdicios, una

ves que quede establecido y autorizado su eliminacion,
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5.9.5 Ubicacion

La documentacién del departamento preanalitico, debe encontrarse dentro del departamento *
preanalitico, y solo y salvo aquélls en Ia que quede debidamente especificado sc ubicara en el lugar en
que este indicado su localizacion incluso fuera det departamento.

6. INSTALACIONES

6.1  Distribucion de las dreas del departamento preanalitico

6.1.1 Area de seccion de recepcion de nmestras

6.1.2 {Krea de clasificacion y distribucion de muestras
6.1.3  Area de Centrifugacion y/o preparacién de muestras
6.1.4 Area envio de muestras a referencia

6.2.  Planos arquitectonicos del departamento

El 1aboratorio de anilisis clinicos deberd de contar con planos del laboratorio y de todos y
cada uno de los departamentos, por lo cual, remitase al anexo # 5 de este manual, ( es donde debe
quedar )

6.3  Instalaciones especiales

6.3.1 Servicio de aire acondicionado

6.3.2 Campana extractora

6.3.3 Contenedor de seguridad para substancias peligrosas
6.3.4 Regadera de seguridad

6.3.5 Estacion para lavado de ojos

6.3.6 Almacén de insumos y papeleria

6.3.7 Servicio sanitario
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6.4  Instalaciones para el almacenamiento
6.4.1 Muestras y materizles derivados-
Refrigeradores para este uso exclusivamente.
Congeladores par este uso exclusivamente.
Incluir registros de control de temperatura.
6.42 Reactivos
Refrigeradores para este uso exclusivamente.
Incluir registros de contro! de temperatura.
6.4.3 Agentes corrosivos e mflamables
Debe de quedar establecido el uso de un contenedor especial para almacenamiento de agentes
inflamables, de acuerdo a las normas oficiales del pais.

6.4.4 Consumibles

Debe de especificarse un area y un lugar como repisas especiales dentro del almacén del
departamento, como €l lugar en que se deben de localizar.

6.4.5 Registros
Debe de quedar establecido, identificado e indicado el lugar en que se encuentran estos registros
como seria: en repisas especiales dentro del departamento.
6.4.6 Limpieza
6.4.6.1 Limpieza general de instalaciones
6.4.6.2 Servicio de limpieza del laboratorio.

6.4.6.3 Limpieza de mesas de trabajo, ventanas y material de vidrio.
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7. INSTRUMENTOS

7.1  Principales instrumentos -
7.1.1. Refrigeradores ( incluir las caracteristicas especificas ).
7.1.2. Centrifugas ( inchuir las caracteristicas especificas ).
7.1.3. Congeladores ( incluir Ias caracteristicas especificas ).
7.1.4 Termémetros ( incluir las caracteristicas especificas ).

7.2 Procedimiento de mantenimiento preventivo

Para este punto es importante que se indique aqui solamente cuales son y remitir todo lo

concerniente a la carpeta de mantenimiento de cada equipo y/o aparato correspondiente.

7.3 Verificacién de instrumentos

Para este punto es importante que se indique aqui solamente cuales son y remitir todo lo
concerniente a la carpeta de verificacién de cada equipo y/o aparato correspondiente. En todo caso
remitace g las carpetas correspondientes.

7.4  Calibraciones

Los procedimientos de calibracién de aparatos del departamento se incluyen en los manuales de
operacion de aparatos del departamento preanalitico.

7.5 Fallas de mstrumentos

En los casos en que se presentara algim problema de este tipo remitirse a las carpetas de
mantenimiento correspondientes, para realizar ¢l segnimiento de factor de falla.

7.6 Adquisicion de instrumentos

El laboratorio de anilisis clinicos debe de contar con los procedimientos que inchiyen la
seleccion y validacién de instrumentos para su adquisicién, en todo caso aqui solo se mencionaran y se
indicara Ia localizacién de los procedimientos sobre la fornm como ef lzboratorio lo realiza.
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7.7  Prucbas de aceptacion

Para el laboratorio es valido comtar con sus propios procedimiente sobre validacién de
instrumento y equipos, aunque siempre ticnen que estar referidos a alguna bibliografia o norma, por lo
cual es valido referir como: Procedimientos incluidos en las carpetas de validaciones,

7.8  Subcontratantes

Tode laboratorie de enélisis climicos que refiera muestras biologicas a algin laboratorio de
referencia, debera de inchuir la lista de laboratorios subcontratantes, por lo que se debe de incluir la lista
de laborstorios de referencia con los que se trabaja,

8. SEGURIDAD

El laboratorio de anédlisis clinicos debe de contar con requerimientos de seguridad para el
personal:

8.1  En el laboratorio de analisis clinicos para ascgurar el ambiente de trabajo se requiere de
precauciones y equipo que deben ser utilizados, aqui es donde se debe de mencionar con que y cuales
son las herramientas utilizadas para eflo.

8.2  Se debe contar con un inventario y registros del uso adecuado y debido de los materiales
asi como de la capacitacion para el manejo y use de los materisles. Todo el personal debe guardar y
cuidar los suministros necesarios.

8.3 Al empezar y al ternsinar el turno de trabajo se debe de supervisar la limpieza de las
mesas de trabajo con solucién de hipoclorito de sodio al 10%, se debe de llevar a cabo los registros que
corroboren la realizacién de las funciones de limpieza,
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Procedimientos/mstrumentos bata guantes mascarilla
Manejo de las nmestras: x X X
Tapar X X X
Destapar X X X
Clasificar las muestras X X X
Centrifugar: colocar las muestras X x X
Centrifugar: destapar X X X
Vaciado de muestras b'd X X
Desecho/almacenamiento de muestras X X X
Destapar muestras X X X
Pipetear muestras (nunca con la boca) X x X
Uso de computadoras X X X

X X X

Remover muestras de los instrumentos

Para mayor mformacion remitase al manusl de seguridad del laboratorio

9, INVESTIGACION Y DESARROLLO
En el laboratorio de anilisis clinicos se deben de fomentar y Hevar a cabo este tipo de

actividades, por lo que aqui se debe de inchuir la lista de las actividades que se llevan a cabo en el
laboratorio al respecto.

10.  ANALISIS (OBSERVACIONES Y MEDICIONES)

Nota: en este departamento no se realizan analisis, pero si se llevan registro de varios tipos por lo
que si se lleva a cabo analisis de las observaciones de los registros reatizados.

11, SOLICITUDES

1L} Tipos de selicitudes autorizadas
61




LABORATORIO DE ANALI'SIS CLINICOS
ETAPA PREANALITICA

MANUAL PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Vigencia: Enero, 1998

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por; Prox. Revision: Enero, 1999
Sustituye a : Nuevo
Total de pag,: 42
Rubén Djvila S, Victoria Valles S. Dra. Victoria Valles S, Pagina: 62 de T4

Las solicitudes de analisis autorizadas son lIas que el laboratorio de analisis clinicos autoriza y
que s¢ detallan en el punto 1.12.4.1 de este documento y deben estar impresas en papeleria del
Izboratorio que inchuya el logotipo dei laboratorio de analisis clinicos.

11.2  Solicitantes autorizados
Aqui se debe de incluir Ia lista de solicitantes autorizados, que ¢l laboratorio designa.

113 Las formas de solicitud como llegan al departamento.

El laboratorio de anélisis clinicos debe de incluir la(s) forma(s) como Negan al departamento o
laboratorio en el manual de aseguramiento de calidad.

11.4 Situaciones con requerimientos poco conmmes

El laboratorio de anélisis clinicos debe de incluir cnales son las alternativa para situaciones poco
comunes sobre como solicitar estudios al laboratorio y quien autoriza estas, en todas las stuaciones que
50N POCO comunes,

12. MUESTREQ

Se considera como muestreo el proceso que comprende a las instrucciones para el paciente, a la
preparacton del paciente antes de la toma de productos, a la recoleccidn de la muestra, Transporte,
recepcién y procesamiento previo a [a fase analitica de material biologico. Todos estos puntos estin
incluidos en los manuales de procedimientos técnicos. Remitase al manual de procedimientos de toma de
productos correspondiente.

13, VERIFICACION Y VALIDACION DE RESULTADOS
Nota: en este departamento no se¢ emiten resultados de muestras analizadas, pero s realiza

lecturas y registro, por lo que debe de realizar validacién y verificacion de registro.
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14. CONTROL METROLOGICO DE CALIDAD

14.1 Control de calidad interno
14.1.1 Politicas generales del programa de control de calidad interno

Cada departamento deberd temer su propio programa de control de calidad. Y tendri como
finalidad asegurar la validez tanto analitica como diagnéstica de cada resultado obtenido, en el
departamento preanalitico se levara a cabo el control de registros de equipos y aparatos, asi como del
control de mestras recibidas,

14.1.2 Control de calidad interno

El control de calidad interno tiene como objetivo medir la precision de un analisis. De acuerdo a
los criterios establecidos tanto en el protocolo de control de calidad como en las reglas para control de
calidad. Cada Departamento deberd mchuir en su manual de procedimientos, en la seccién de control de
calidad, los requerimientos especificos de control de calidad, en ¢l departamento preanalitico el control
de calidad reside en la verificacion de la calidad en que son manejadas las muestras.

14.1.3 Evaliacion externa de la calidad

La exactitud de un laboraterio se comprueba al comparar sus resultados con otros laboratorios.
Se deben de evaluar los resultados tomando acciones correctivas cuando éstos no hayan sido aceptables
y completar la documentacion apropiada, de las acciones tomadas.

14.1.4 Mantenimiento preventivo

Consiste en el mantenimiento programado de aparatos, equipos e instrumentos que se utilizan
directa o indirectamente en el laboratorio de anilisis clinicos. Cada departamento técnico establecera su
propio protocolo registrando el mantenimiento diario programado o no programado que se da al equipo
o aparato que se utiliza Y todo deberd ser documentado en la biticora de mantenimiento
correspondiente.
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14.1.5 Obligaciones y responsabilidades del personal técnico

- Realizar el anlisis del conirol de calidad intemo. Recabar la iformacion de los registros
tomados. Evaluar semanalmente los resuttados del control de calidad. Capacitar y entrenar al personal
en los procedimientos, politicas y protocolos. Monitorear el uso y el inventario del material de control
de calidad. Evaluar los resultados. Tomar acciones correctivas. Revision mensual del control de calidad
interno. Cumplimiento de las politicas de control de calidad.

14.1.6 Otros
14.1.6.1 Entrenamiento y capacitacién continua
El laboratorio de anilisis clinicos deberéd de entrenar al personal en técenicas y procedimientos
nuevos, sdemas de incrementar sus conocimientos y habilidzdes continuamente.
14.1.6.2 Seguridad y salnd ambiental
En el laboratorio de analisis clinicos debe de establecerse come politica que la seguridad este
relacionada con la catidad, por lo que sera un requisito en el laboratorio el que el personal asista una vez
al afio al curso de seguridad, que el laboratorio organizara para el personal en general.
14.1.6.3 Validez clinica.
Para establecer la validez clinica de los resultados obtenidos por el laboratorio, se debe de
realizar una correlacién de los resultados con otros resultados de la misma muestra procesada, este paso,
se considera como lo mas valioso tento para el laboratorio como para los pacientes, por lo cual debe de

establecerse como un procedimiento que se llevara a cabo por los responsables de los departamentos, e
incluso de manera interdepartamental s fiiera necesarto.

142 Reglas para el control de calidad
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14.2.1 Consideraciones generales

Ei laboratorio debe de inchuir y establecer las reglas para el control de calidad de muestras. Toda
informacion concerniente al control de calidad deber# registrarse y conservarse.

14.2.2 Violaciones al programa de control de calidad

Se refiere a las fallas en el programa de control de calidad que requicran Ia retencion, detencién
del proceso y la correccion de fallas en el procedimiento operativo, por lo que el laboratorio debe de
establecer cuales son los criterios a seguir,

14221 Informacién cualitativa

Es aquélla que no se reduce a un mimero. Cuando s presente un valor fuera de control dshe
registrarse Ia medida correctiva que se aplique, en el departamento preanalitico hay medidas cualitativas
por lo cual se debe de seguir este criterio.

14.2.2.2 Informacion cuantitativa

Es aquellz informacion que se reduce a un niunero y sus unidades de concentracitn respectivas,
en ¢l departamento preanalitico se realizan medicianes coantitativas, por lo que este criterio se aplica
implantando indicadores que sirven como medida de efectividad y eficiencia.

14.2.3 Alarmas en el control de calidad
Se refieren a las variaciones en las cuales no es necesario detener los procesos ni los resultados
de los pacientes, en el departamento preanalitico este tipo de errores se resuelven de inmediato y es

tajante la resolucién.

14.2.3.1 Una "variacion” en los resultados del control de calidad; se define como
un cambio en el valor de los controles en forma ascendente o descendente.

14.2.3.2 Una "tendencia” en los resultados de control de calidad: es la disposicion
de los controles a desviarse en direccion ascendente o descendente.

14.2.4 Manejo y soluciones de reglas, violaciones y alarmas
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14.2.4.1 Violacién de reglas cuantitativo/cualitativo.
En ¢l laboratorio debe de hacerse la consulta del manual de procedimientos y debe verificar que

se haya seguido el procedimiento correcio.- Debe revisar que el aparato funcione adecuadamente.

14.2.4.2 Reglas de precaucién: cuando un material de control presente cambios en
su reactividad y produzca una “"variacién" o uma "tendencia”, deberd observarse nmy de cerca la
integridad de la muestra y el funcionamiento éptimo del equipo.

15. INFORMACION ENTRE USUARIO Y LABORATORIO

15.1 Formas de selicitudes

La informacion correspondiente a este punto esta mencionada en el punto 1.12.4.1

15.2 Formas de reporte de resultados

La informacion correspondiente a este punto esta mencionada en el punto 1.12.4.2

153 Lineamientos para informes telefonicos

Nota: en este departamento no se hace la emisibn de resultados, corresponde a los
departamentos técnicos, pero ¢l departamento preanalitico debe de saber cual es ¢l procedimiento, Es
necesario asegurar que la informacién recibida sea idéntica a la emitids. Para mayor informacién
remitase a los procedimientos correspondientes del departamento de informacién.

15.4 Receptores autorizados

El laboratorio debe de contar con una lista de receptores autorizados y que se mencionan en el
punto 5.5.1 o bien, la(s) persona(s) designada(s) por cllos o por sus superiores para tal efecto.
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16, COMUNICACION CON USUARIOS

16.1 Manual de laboratorio

Da la informacién completa sobre el laboratorio y sus servicios.

16.2 Consultas con el personal técnico y administrativo

Incluir los medios por los cuales se Tleva a efecto las consultas asi como el personal que esta
indicado para ser consultado. Es responsebilidad de los involucrados dar a comocer, 0 en su caso
commumicar, a sus superiores los resultados, acciones, procedimientos y/o documentos que se desprendan
de tales consultas.

16.3 Realizacién de auditorias

Fl comité de aseguramiento de la calidad debe establecer los lineamientos y procedimientos para
llevar a cabo dichas auditorias, asimismo debe nombrar y capacitar a las personas que fungirin como
auditores internos.

16.4 Procedimientos para responder a dudas, comentarios y quejas.

Estos procedimientos deben ser establecidos por el director def laboratorio y aqui se debe incluir
al responsable de dicha accitn a cumplir y la forma como se lleva a cabo.

17. FECHAS Y AUTORIZACION
17.1 Nombre de la persona que sutoriza el presente documento:
Incluir el nombre de la persona que autoriza, puesto que ocupa cn la organizacién
17.2  Fecha de autorizacion:
La fecha en que esta siendo autorizado

17.3 Fechas de cambios al presente documento:
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Incluir la fecha en la que se realicen cambios o modificaciones. Anotando las iniciales de la

persona que las realice asi como la fecha correspondiente.

17.3.1 Nombre y puestos do-los miembros del personal autorizados para realizar

modificaciones al presente documento incluir la fista de personas autorizadas para tal efecto.

17.4  Fechas planeadas de revision:

Este documento debera ser revisado por la direccion técnica anualmente.
Fechas préximas programadas para la revision de este documento:

Aqui s¢ manejara de acuerdo a formatos de la normatividad nacional el estilo y forma
Como se deben de llevar a cabo las revisiones de los documentos, incliyendo: autor
Revisor, persona que autoriza, fecha y nombres de todas y cada uno de ellos.

Fecha Firma de revision:
Fecha Firma de revision:
Fecha Firma de revision:
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Anexo # 1

Lista de pruebas de analisis que realiza ¢l lsboratorio

Incluir 1a lista de pruebas del laboratorio

clave nombre de la prucba
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Anexo # 2

Unidades para toma de productos
Indicar en caso de haberlos los cubiculos en los que se realizan las tomas de producto

Inchiir sucursales, tomas de productos o locales, en caso de haberlos
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Anexo # 3

Lista de empresas, instituciones, organizaciones, etc. con las que se tenga convenios
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Anexo # 4

Formato: ascguramiento de la calidad en Ia

resohicion de problemas reportados

Incluir formato original
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Anexo# 5

Plano arquitecténico del departamento

Incluir plano del departamento

Incluir en caso de ser necesario el plano general del laboratorio
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CAPITULO V

CONCLUSIONES

Cuando se trata de hablar de temas referidos a la calidad generalmente llegan a Ia2 mente de los
empresarios cuales van a ser los beneficios que les traera el implantar un sistema, y si les van a dar el
premio de calidad o si los van a certificar bajo los estandares de 150 9000, lo cual es a ciencia cieita,
lo que se obtiene como consecuencia de implementar la filosofia, y el cosechar éxitos o
reconocimientos pero que no deben ser el fin a perseguir al implantar cualquiera de los sistemas de

calidad, smo que sea realmente el querer hacer las cosas bien desde 1a primera vez

El éxito de una empresa esta fuertemente vinculado con la calidad de sus productos y los
costos incurridos para lograrlo, en los iiltimos ticrpos el laboratorio de anilisis clinicos ha adoptado
diversos métodos y sistema de calidad, con el propésito de satisfacer los requisitos del cliente a un
costo minimo, sin afectar la calidad de sus productos. El termino calidad significa la medida de que
tanto un producto satisface las expectativas det cliente / consumidor ( paciente / medico ) y cumple

con las nonmas conforme las cuales fue eleborado.

La normslizacién definida como el conjunto de actividades encaminadas a establecer y
proporcionar reglas, directrices o caracteristicas para ciertas actividades o sus resultados, constituyen
el factor primordial para el desarrollo de la economia nacional, ofreciendo posibilidades de

mejoramiento para lograr transacciones mas justas y equitativas. La Direccion General de Normas (
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DGN ), es el inico organismo mexicano capacitado para disefiar una politica adecuada en materia de
normalizacién.

Las normas oficiales mexicanas de 1a serie NOM-CC, son de caricter obligatorio, mientras
que las normas mexicanas de la serie NMX-CC, son de caricter voluntario, la International Standard
Organization 1.5.0,, es un organismo de normalizacién internacional, cuyo objetivo es regular la
produccidn de bienes y servicios, con pardmetros estandar de evaluacion internacional en todas las

. Tamas ¢omerciales,

En el laboratorio de andlisis clinicos las normas constituyen la garantia de que todas sus
actividades, procesos, métodos y sistemas, se rigen bajo procedimientos bien establecidos,
garantizando asi la calidad de los resultados que son reportados. Los principales beneficios que
ofrcce la normalizacién son:

- Beneficios a todos los sectores economicos del pais

- Mayor aceptacion de los productos, proceso y servicios

- Incremento de la cooperacién tecnolégica:

- Fomentar la creacion de estindares, procedimientos y requisitos comunes perfectamente

definidos con base cientifica, para evitar sitnaciones de conflicto que puedan

convertirse en impedimento para el comercio internacional

La Normatividad es el parametro rector que sirve para controlar, vigilar y supervisar el
cumplimiento de las normas establecidas con el dnico objetivo de asegurar que la calidad de los
productos ( resultados dei laboratorio de anlisis clinicos ) es la que satisface a los clientes ( pacientes
{ médicos ). En México el laboratorios de anilisis clinicos ban crecido y se ha desarrollado
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notablemente, en un ambito de regulacién y Normatividad sujetandoce con mayor apego 2 las
Normas Oficiales Mexicanas, a la Regulacion Sanitaria, a la Ley Federal de Metrologia y
Normalizacién y a las Normas ISO 9000, que son normas de Sistemas de Calidad que especifican los

requisitos que debe cumplir un sistema de calidad y los elementos que este sistema debe contener.

La norma NMX-CC-2 es equivalente a Ia norma ISO 9002 y especifica las caracteristicas de
- un sistema de calidad, sefialando los objetivos de una orpanizacion con respecto a la calidad, la
relacion entre los conceptos basicos del sistema y ef uso de las normas en situaciones contractuales y
no contractuales. La norma NMX-CC-3, CC-4 v CC-5 son las equivalentes de la ISO 9001, 9002 y
9003, son aplicables para propésitos de ascguramiento de la calidad externa en situaciones
contractuales, siendo la primera aplicable para orpanizaciones que proyectan / disefian, fabrican,
instalan y proporcionan servicio, la scgunda es util exclusivamente para aquellas compafiias que
fabrican ¢ instalan y por ultimo la tercera solamente es aplicable para organizaciones que realizan

inspecciones y pruebas finales a sus productos.

'La norma NMX-CC-6 equivalente a la norma ISO-9004, tiene como objetivo ser una guia
para la implementacion interna de sistemas de calidad. Una buena aplicacion de un sistema de calidad
en la organizacion del proveedor, da confianza al comprador de que ¢l producto que compra, le serd
summistrado con la calidad que el ha aprobado. La aplicacién adecuada de la Normatividad de
sistemas de calidad proporciona al proveedor un sistema ordenado y controlado que le evita incurrir

en costos innecesarios.
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En un sistema de calidad, el aseguramiento de la calidad puede constituirse el nicleo o
corazén, clave para el éxito de 1a aplicacion de una filosofia de mejoramiento continuo de la calidad y
el desempedlo de una organizacion, asi como lograr la satisfaccion del cliente  paciente / medico ). El
proposito de un sistema de aseguramiento de la calidad, es el de integrar las diferentes actividades y
establecer politicas o estrategias que sirvan como una guia para el logro de la calidad. Para cumplir
objetivamente con estos lineamientos, se requiere de un apoyo significativo de la empresa y del
personal en general, y una disponibilidad integral para apcrtar un beneficio a la organizacion (

laboratorio de analisis clinicos ).

El alcance de un sistema de aseguramiento de la calidad depende del entorno o ambiente en el
cual se desarrolla el laboratorio de anilisis clinicos, del tamafio, del tipo de organizacién, det
desarrollo tecnolégico y de los recursos humanos del mismo. La adquisicion de los suministros debe
ser planeada y controlada; el cliente ( laboratorio de anilisis clinicos ) debe establecer una cercana
relacién de trabajo y un sistema de retroalimentacién ¢ informacion con cada uno de sus proveedores

( compafifas farmacéuticas y proveedores de servicios ).

La auditoria de la calidad es definida como la actividad que se realiza periodicamente de
souerdo con procedimientos y listas de verificacién escritos, para determinar por medio de un cxamen
y evaluacién de evidencias objetivas, si los requisitos establecidos en procedimientos, instructivos,
especificaciones, codigos y normas han sido desarrollados, documentados y efectivamente
implementados, es una de las herramientas clave para que el cliente ( laboratorio de anélisis clinicos )

evahie 2 un proveedor { compailia farmacéutica y compaiiias prestadoras de servicios ).
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ESTA TESIS NO BEBE
SN DE 1t BIBLIOTEC)

él kecho de realizar una alianza comercial con los proveedores significa que:
- El cliente ( laboratorio de anilisis clinicos ) esta dispuesto a compartir su experiencia y tecnologia
con el proveedor ( compaiiias farmacéuticas y prestadores de servicios ).
- El cliente ( laboratorio de analisis clinicos ) conoce especificamente ¢l grado de calidad que requiere
( especificaciones ).
- El cliente ( laboratorio de analisis clinicos ) sabe reconocer los procesos bien controlados por lo que
es capaz de evaluar  objetivamente el de cuslquier proveeder ( compaiiias farmacéuticas y
prestadores de servicios ).
- Existe una relacién reciproca entre el sistema de ascguramiento de calidad del proveedor (
compaiifas farmacéuticas y prestadores de servicios ) y el del cliente  laboratorie de analisis clinicos).
- El cliente { laboratorio de anilisis clinicos ) puede y estars en disposicion de ayudar al proveedor (

compaitias farmacéuticas y prestadores de servicios ).

En este trabajo se propone una guia para la elaboracion de un manual para el aseguramiento
de 1a calidad, para lo cual es necesario pensar ante todo en que:
- Alguien tiene que planear las estrategias
- Alguien tiene que disefiar cosas nuevas
- Alguien tiene que ejecutar las tare;\s
- Alguien tiene que tomar decisiones
- Alguien tiene que reconocer  y finalmente,

- Alguien va a ser reconocido
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La pregunta es jquien es ese Alguien?, pues nada menos que cada uno de los seres humanos
que trabajan dia a dia para tener un mcjor mivel de vida ( profesional y personal ), y es entonces
cuando sc comienza a hablar de valores, ya que ¢l compromiso es un valor, el sentido de
responsabilidad es un valor, el sentido de pertenencia es un valor, si todos estos valores no existen
ique nivel de satisfaccién se tendri y sc entregara a los trabajos? (,Qt‘w nivel de calidad se tendré en el
trabajo?, la filosofia de Iz calidad esta consciente de que sc trabaja con seres humanos y €stos & su vez
(;on maquinas, zmbcs requieren de mantenimiento moral y mecanico respectivamente, pero esa
mancuerna no puede ni debe ser disuelta porque aunque en un inicio la filosofia decia ... si tu maquina
esta bien todo esta bien ..., se dieron cuenta que también los procesos administrativos y humanos
deben estar bien y que se trabaje con las personas para que, al ver estos los beneficios, trabajen por
conviccién por lograr los objetivos de la empresa ( laboratorio de anilisis clinicos ), y hacer estos al

final suyos.

Haciendo una combinacién de valores, calidad y conocimientos se tendréd entonces una
empresa exitosa, teniendo en cuenta que los resultados, las utilidades, el nivel de satisfaccién de los
chientes y el bienestar de los trabajadores serd el mejor termémetro para saber que Ia empresa es sana

financieramente y moralmente hablando,

Cualquicr sistema de calida que se adopte, ya sea ISO 9000, buenas practicas de lsboratorio,
mejoria continua de calidad, etc. serd solo un paso adelante hacia el crecimiento de una organizacién
( laboratorio de analisis clinicos ). Lo que s indispensable en ia actualidad, es darse cuenta de la

importanciz que tiene el hacer las cosas bien desde un principio, apoyandoce en herramientas como
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las que ofrece los sistemas de aseguramiento de la cafidad, un ejemplo claro es el aprovechamiento de

los recursos cada dia mas escasos.

Tomando como base lo expuesto en este trabajo se puede concluir que:

Todo laboratorio de analisis clinicos que desee asegurar la calidad debe de adoptar un Sistema
de Aseguramiento de la Calidad, para la efectividad del propio sistema de calidad adoptado, el
personal del laboratorio, iniciando con los directivos, deberan de comprometerse a adoptar una
cultura de calidad y darle un fiel seguimiento; con el objeto de alcanzar, mantener y mejorar
continuamente la calidad de los servicios proporcionades ( analisis clinicos ) al publice ( pacientes y/o

médicos ).

El establecimiento de un sistema de aseguramiento de la calidad en el laboratorio de anilisis
clinicos produce beneficios no solo al paciente, sino que proporciona a la misma organizacién la
oportunidad de crecer y mejorar su desempefio presente y fituro. Dentro de los beneficios que se
aportan al paciente se encuentran, el trato humano, la realizacidn de andlisis confiables, apoyados en
metodologias exactas, precisas y de alto valor disgnostico, proporcionar en forma efectiva y eficiente
resultados confiables y exactos, costos verdaderamente econdmicos dg los anilisis, y con todo esto
en conjunto, brindara al paciente confianza para continuar haciendo uso en el presente y fituro de los

servicios proporcionados por el laboratorio de anilisis climicos.

En cuanto a los beneficios que obtiene la propia organizacion del laboratorio de anilisis
clinicos s¢ encuentran, una mejora en la participacion, el desempefio y la moral del personal, el
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reconocimiento nacional e internacional comﬁ un organismo con altos estandares de desempeiio, la
reduccion de los costos debido a la reduccion de fallas, como consecueticia de la mejora de la calidad,
mejora en la imagen corporativa del laboratorio de anilisis clinicos, y todo esto a su vez mejorara ¢
incre:mentara la competitividad e imagen corporativa del laboratorio de andlisis clinicos dentro de un
mercado nacional e internacional en el presente y a futuro. Por lo que s¢ debe de considerar que:

- La implantacion del sistema de aseguramiento de la calidad se llevara tiempo

- Se debe asegurar la participacion activa de todos los departamentos y personal

- Se debe elaborar un plan maestro designando los responsables de cada evento

- La mayor parte de la responsabilidad reside en la gerencia

- La alta gerencia es la responsable de dar las facilidades en general

- D¢ acuerdoe al diagnostico y 1a filosofia el plan maestro debe ser ajustado a 1a realidad

- Se debe generar en la organizacion una conciencia hacia la calidad

- Trabajar en equipo con participacion de todos

- La meta es cumplir los requisitos del cliente ( paciente / medico )

- Ante todo no perder de vista la mejora de la calidad

Por lo que se debe de considerar como satisfactorio el compartir conocimientos nuevos, sobre
todo cuando sé esta convencido de que esto se traducird en beneficios hacia nuestra persona, a la

- organizacitn del laboratorio, la sociedad y al pais en el que vivimos.

Este trabajo tiene también como finalided hacer una conciencia en los profesionsles
prestadores de servicio al servicio de la salud, de la importancia que tiene la relacién del trabajo
interdisciplinario entre el personal que labors dentro del laboratorio de analisis clinicos, asi como el
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entender la posicion que el profesionista debe tomar ante Ia filosofia de trabajo con calidad en ¢l

laboratorio de analisis clinicos.

Si bien es cierto que al momento de terminar este trabajo, no existe uma normatividad
obligatoria a seguir por parte de los laboratorios de anélisis clinicos, también es cierto que existe un
anteproyecto de norma que esta en proceso de ser aceptado y que de alguna manera nos orienta hacia
donde es que debemos de irabajar para el proceso hacia 1a certificacion, de igual manera hasta este
momento, en el pais se cuenta con el sistema de Acreditamiento de pruebas para laboratorios de
pruebas, por parte de la DGN al través del SINALP, y se cuenta también con la certificacion de
sisternas de calidad implementados por laboratorios de anilisis clinicos, para la certificacién de
sisternas de calidad adoptados e implementados por los laboratorios de amalisis clinicos como

empresas prestadoras de servicios.

Es pot esto que el presente trabajo propone una guia tipo basandoce en guias incluso
internacionales, para poder apoyar de alguna manera em el proposito de certificacion —
Acreditamiento y que pueda adecuadamente, de acuerdo a las necesidades de los laboratorios,
constituir realmente un manual para el 4rea de los analisis clinicos, aplicandoce iyara el sector privado,

publico, laboratorios de rutina e incluso por que no, laboratorios de investigacion.
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