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CAPITULOI: INTRODUCCION

En Méxice a partir de 1990, las normas ISO-9000 tienen su equivalente en la serie NMX-CC,
constituyendo asi el marco normative mexicano, con el que las empresas de cualquier giro pueden aspirar a
desarrollar un sistema de calidad y como consecuencia la certificacién inclusive a nivel de los que se utilizan en los
paises desarroliados. A finales de 1990 fueron aprobadas y editadas la primera serie de normas NMX-CC sobre
Sisternas de Aseguramiento de Calidad y posteriormente en los afios 1992-1993 se elaboraron [as normas NMX-CC

detal ala6, como una total traduccidn de las normas ISO-9000 a la 90042, 22 32.33)

La nomna oficial mexicana NOM-166-SSA-001 1997 para [a Organizacién v Funcionamiento de los
Laboraterios Clinicos, la Ley Federal de Metrologia vy Normalizacion y las normas IS0 9000 (normas
internacionales);, son normas del Sistema de Calidad las cuales definen los requisitos que se deben cumplir como
objetivo y sirvan como guia para la implementacién de un sistema de calidad. El Sistema de Calidad constituye
propiamente la clave principal para su aplicacién ademas de fungir como una estrategia para lograr la implantacién
de un Sistema de Aseguramiento de Calidad, el cual integra las diferentes actividades y establece politicas con
estrategias que servirdn para cumplir las necesidades y satisfacer al usuaric (paciente, cliente y/o médico)i, 2,4 2. 14,

34, 4443 ver mnexoz),

Para cumplir objetivamente con estos lineamientos, se requiere del total apoyo de los directivos de la
empresa y/o institucién y de todo su personal, ademdés de contar el personal con la suficiente autoridad que aportara
la confianza y permitird la satisfaccién en los servicios como los que presta el Laboratorio de Analisis Clinicos,
consolidando asf una empresa exitosa y relevante, por lo que serd el cumplimiento de las normas de Aseguramiento
de la Calidad el mejor pardmetro para saber que tan sana fisica y moralmente es el Laboratorio de Andlisis Clinicos

¢omo una empresa prestadora de servicios al servicio de la saludg, a4).

La importancia que tiene el Laboratorio de Andlisis Clinicos es por ¢l soporte en el diagnéstico clinico del

paciente. Log analisis por tal motivo han tenido que evolucionar desde meétodos técnicos sencillos hasta métodos



muy complicades, con equipos sofisticados y modernos que dia con dia cambian de manera sorprendente, lo cual ha
tenido como consecuencia la necesidad de implantar un sistema de calidad que asegure la calidad total de los
servicios para eliminar errores que son causa de muchos problemnas que repercuten negativamente en la imagen de
los Laboratorios de Andlisis Clinicos, con costos altos que no se pueden recuperar, complicaciones que provocan una
baja productividad y hasta con el riesgo de quedar el personal sin empleo en los casos en que el laboratorio quedard

clausurado por incurrir en faltas mayores que hallan piesto en riesgo Ia vida del paciente, usuario y/o cliente.

Por lo que es adecuado elaborar y desarrollar “El Manual de Calidad” con el prepésito de describir el
Sistemna de Calidad del laboraterio de Andlisis Clinicos, que ahora es obligatorio por la norma oficial mexicana. El
cual debe contemplar la planeacion v administracién de todas las actividades que se efectuaran, debe comprender la
politica de calidad, fos objetivos y los procedimientos que efectia la empresa u organizacién de manera exacta y

confiable, el Manual de Calidad informar, bajo la estructura de titulo y el alcance del Manual de Calidad.

La Implementacion de un sistema de Calidad induce al Aseguramiento de la Calidad, de esta manera la
Calidad se mantiene continua y el propio Sisterna este continuamente a prieba de asegurar la Calidad a los propios
responczables del Laboratorio v personal responsable de 1a implantacion del sistema de calidad en el Laboratorio de

Anilisis Clinicos. (ver anexos)



CAPITULOII: OBJETIVO

Proponer 1a implantacién de un Sisterna de Calidad para asegurar la satisfaccién y confianza de los usuarios
et los servicios de salud tanto publicos como privados dernostrando la calidad satisfactoria que se alcanza con el

Aseguramiento de la Calidad.

Dejar asentado que el Aseguramiento de Ja calidad estimula la calidad técnica y el uso adecuado de los
recursos, asi también dejar asentado la disminucién de los factores que ponen en riesgo la salud de los pacientes y del

personal del laboraterio clinico.

Dar a conocer la existencia de Normmas Oficiales Mexicanas que deben cumplirse por parte de los
Laboratorios de Andlisis Clinicos para tener el control de las desviaciones que pudieran generarse en la practica
diaria, para ello el objetivo principal es ef de implementar un sisterna de calidad en todas las dreas y secciones de que

consta el Laboratorio para asegurar ia calidad.

Dejar precedente sobre la relevancia de que los andlisis clinicos no representan Gnicamente conceptos
materiales puros de venta, sino que los resultados generados por el Laboratorio Clinico que trabaja en términos del
cumplimiento del sistema de calidad, representa la base sélida para que los pacientes, clientes y/o usuarios tengan
confianza, tanto en el apoyo para el diagnéstico como en el seguimiento del mismo, con una mayor eficacia en el

tratamiento, de manera oportuna y real.



CAPITULO HE: ANTECEDENTES DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

Al ingresar México al GATT en la década de los 80°s abrié las puertas al intercamnbio comercial con otros
paises y al final de esa misma década se desintegré el bloque socialista y algunes paises asidticos entraron a los

mercados mundiales generando asl una nueva economia mundial conocida como la “globalizaciém”.

El Tratado de Libre Comercio (TLC) con América del Norte originé que la industria meXicana tuviera un
campo comercial mas amplic, con mejores opciones para la torma de decision de compra ¥ adquisiciones, lo cual
repercutié en una mayor competitividad comercial. En México se  estdn realizando esfuerzos para que el sector
publico y privado estabilicen su economia y evitar el posible ciemre de empresas. El sector piblico ha desarrollado
organismos de normalizacién, acreditamiento y certificacién que sirven de apoyo para promover ¥y asegurar la
cafidad como serfan en un inicio el Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas (SINALP), que
en la actualidad esta siendo reestructurade y se llama Entidad Mexicana de Acreditamiento (EMA)(., 10, 14,15, 17,13, 21.

IV IT 9L ELA 4,

Actualmente se cuenta con una norma oficial mexicana (NOM-166-SSA-001; 1997), por parte de la
Direccién General de Normas (DGN), la Secretaria de Salud y en su momento el SINALP (ahora EMA), para la
organizacion y el funcionamiento de los Laboratorios Clinicos, la cual establece como requisito contar con toda la
documentacién y organizacion que garantice la calidad por lo cual lo mds conveniente es elaborar un plan de
aseguramiento de calidad para que el personal del laboratorio clinico pueda entender la nueva cultura de la Calidad y
tender hacia la certiftcacién de sisternas de calidad adoptado e implantado en una empresa prestadora de servicios al

servicio de la salud, como lo son tos laboratorios clinicos. (ver anexos)



Filosofias de Calidad

Considerados como los principales pioneros de la “calidad”, podemos mencionar a2 W.Edward Deming,

JM.Juran, Kaory Ishikawa, Armand V. Feigenbaum y Philip B. Crosby que contribuyeron al desarrolio de la calidad

con sus propias filosoflas.

W. Edward Deming @, 46) Norteamericano, considerado el patriarca de la calidad total, define a la

calidad como una actividad predecible con alto grado de uniformidad y confiabilidad a un bajo costo ¥ acorde con el

mercado, determina que la responsabilidad de los problemas de la calidad en un gran porcentaje se debe a la alta

gerencia, es promotor de la participacion de todos los empleados en la toma de decisiones, define la politica de

calidad, orientdndola hacia los proveedores, el controf estadistico del proceso lo dirige hacia la estadistica de

calidad, establece aumento en la productividad siempre y cuando la variabilidad del estado de no-conformidad del

producto decrezea. Su filosofla la basa en catorce puntos:

Ser constante en el propésito de mejorar los productos y los servicios.
Adoptar lanueva filosofia de la calidad, los erTores deben ser inadmisibles
No depender de la inspeccién masiva.

Acabar con la practica de conceder contrato al més barato.

Mejorar contimiamente y por siempre el sistema de produccién y servicio.
Instituir 1a capacitacién en el trabajo.

Instituir y adoplar el liderazgo.

Desterrar el temor.

Derribar las barreras entre 4reas o secciones.

. Eliminar lemas, exhortaciones y metas de produccion para el personal.
. Eliminar las cuotas numéricas.
. Derribar las barreras para sentir orgullo por un producto bien hecho.

. Establecer un vigoroso programa de educacién y reentrenamiento; Incluir la formacion de

equipos de calidad.

. Tomar medidas, para poner a trabajar a todo el personal, para lograr la transformacién.



Joseph M. Jurang, 24,25, 45 Rumano que vivié en Estados Unidos, fundo el Instituto Juran en Japon,

€l considera que en un alto porcentaje los problemas de la calidad son de la gerencia y el porcentaje restante sont de

los empleados, es participe de los circulos de calidad, ya que favorece la comunicacién entre todo el personal, es

promotor de que los contratos con proveedores sean amplios ¥ en términos que aseguren la calidad, recomienda que

la calidad sea adecuada a las especificaciones requeridas, recomienda el control estadistico comno una imprescindible

herramienta para la gestién de la calidad, en tres pasos:

a)
b)

€

Planeacién de 1a calidad (la calidad debe plantearse)
Control de la calidad (la calidad debe controlarse)

Mejoramiento de la calidad (la calidad debe mejorarse y asegurarse)

Proponiendo como inicio el andlisis y planeacion de la calidad,

S R I el

Conceptos basicos de la calidad.

Apreciacion de la calidad a toda la compania.
El mejoramiento de la calidad, reduce costos.
Planeaci6n de la calidad e ingresos para ventas.
Control de calidad,

Administracion estratégica de la calidad.
Organizacion para la calidad.

Besarrollo de una cultura de calidad.

Conceptos bisicos de probabilidad.

. Hemramientas estadisticas para el andlisis de datos.
il
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22,
23.

Comprensién de las necesidades del cliente.

Disefio para la calidad.

Herramientas estadisticas de la calidad en el disefic.

Relaciones con el proveedor.

Herramientas estadisticas para las relaciones con el proveedor.
Manufactura

Control estadistico de procesos.

Inspeccion, pruebas y medicién.

Planes de muestras para inspeccién y prueba,

Comercializacion. Desempefio en el campo y servicio al cliente.
Herramientas estadisticas del desemmpefio ¥ la comercializacién.
Operaciones administrativas y de apoyo.

Sistemnas de informacion de la calidad.



24, Aseguramiento de la calidad: es la evidencia que la calidad

25, Estasiendo efectuada.

Seguidamente propone una planificacién para la calidad al través de:

- Determinar quienes son los clientes.

- Determinar las necesidades de os clientes,

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

- Transferir los planes resultantes a las 4reas operativas. Control de calidad.

- Reunir datos y evaluar el comportamiento real de la calidad.

- Comparar el comportamiento real con los objetivos de calidad.

La clave de su filosofia reside en Controlar aspectos corno:

. Medir el costo de la calidad pobre.

. Adecuar el producto para el uso.

. Lograr conformidad con especificaciones.
. Mejorar proyecto por proyecto.

. La calidad es el mejor negocio.

Propone una metodologia para lograr implementar la calidad y 1a mejoria incluyende los siguientes

elementos:

Detectar dreas de oportunidad.
Establecer metas de mejora
Planear el logro de las metas.
Brindar capacitacién
Emprender proyectos.
Registrar cualquier avance.
Brindar reconocimientos.
Cormmunicar resultados.

Evaluar.

Y V.V ¥V ¥V ¥V Vv ¥V ¥ VY

Mantener el mejoramiento en procesos y sistemnas.,

Juran dice que la calidad debe formar parte del trabajo diario, incluso de cada jefe, los objetivos de calidad
deben ser parte del plan de los negocios de cada empresa, ademas 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.

4



La capacitacidn y el entrenamiento en calidad deben ser obligatorios a todos fos niveles, La evaluacion y medicién
de los procesos deben ser establecidas a lo large y ancho de la empresa. Los directores y gerentes deben revisar los
procesos contra los objetivos establecidos y estos mismos deben dar reconocimniento al personal por el mejoramiento
de su desemperio y para lo cual es necesario que i sistema de reconocimiento e incentivos a todo el personal deban

revisarlo constantemente.(s)

Kaoru Ishikawaqe, 20, 44) Japonés que involucra la calidad en la Asociacién de Ingenieros y
Cientificos Japoneses y define que; practicar el control total de calidad es desarrollar, disefiar, fabricar y mantener un
producto de calidad que puede ser el mas econdrnice, util y satisfactorio para el consumidor, el control de la calidad
comienza con el disefio ¥ para dar calidad es necesario conocer los requisitos reales que maneja el cliente. Considera
que ¢l compromiso de la calidad, es de toda la organizacién y que una vez que se implanta el controf total de calidad
es para siempre, da a conocer que la colaboracion entre la empresa y sus proveedores requiere ser estrecha y
permanente, es promotor de log circulos de calidad ¥ su empleo generalizado, propone que el control debe ser
organizado. Determinando métodos para alcanzar {as metas, dando educacion y capacitacién, realizando el trabajo,
verificando los efectos de la realizacion y emprendiendo 1a accién apropiada. Propone en su filosofia que:

+ Primero la calidad, no tas utilidades de corto plazo.
+ Orientacién hacia el consumidor.

+ Elproceso siguiente es el cliente.

+ Respeto a la humanidad.

¢+ Administracién interfuncional.

Pone énfasis en ¢l empleo de las siete herramientas basicas de 1a calidad:

1. Diagrama de Pareto.

Diagrama de causa-efecto (diagrama de hueso de pescado).
Estratificacién

Hoja de inspeccion yfo verificacién,

Histograma.

Diagrama de dispersion.

Mo R W

Gréficas y cuadros de control.

La filozofla incluye iniciar con calidad y termina con educacién, el primer paso es conocer las necesidades y

requerimientos det cliente y la calidad se alcanza en el momento en que |a inspeccion deja de ser necesaria. Eliminar
8



las causas que originan las fatlas y errores y no los sintomnas del problema ya que las causas son lo mas importante.
El controf total de calidad es responsabilidad de todos. No confundir los medios con los objetivos o fines. Anteponer
{a calidad a todo Jo que se hace y tener una vision a largo plaze. El mercado es la entrada y la salida de 1a calidad. La
gerencia no debe molestarse ni tomar represalias contra el personat que [e presente hechos, datos vfo cifras de la no-
calidad. El 95% de los problemas de calidad de una empresa pueden ser resueltos con las siete herramientas
estadisticas bésicas y los datos que sean presemtados sin informacidn acerca de la dispersién de los procesos

(varianza y desviacién estdndar) deben ser considerados como informacién falsa.

Armmand V, Felgenbaum@, 1) Crea ¢} concepto de control total de calidad, maneja los conceptos de
control de la calidad y control total de la calidad de manera indistinta, establece que la palabra calidad quiere decir lo
mejor para e] consumidor dentro de ciertas condiciones, como el uso actual y el precio de venta del producto.

Propone que 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 v servicio como resultante total de las caracteristicas de! producto y

servicio en uso y que satisface las expectativas del cliente.

La palabra control en la fase de control de calidad representa una herramienta administrativa en cuatro pasos
en los que; se hace el establecimiento de los estdndares de calidad, se hace el logro de conformidad con estos
estindares, st Ileva a cabo la accién cuando ro se cumple con los estdndares y por ultimo se realizan proyectos para
¢l mejoramiento de los estindares. Establece que la calidad de los productos y servicios esta influida directamerte en
Q dreas llamadas las 9 eMes y que afectan a la calidad:

Markets (mercado).

Money (dinero).

Management (administracién).

Men (hombre).

Motivation (motivacidn).

Materials {rmateriales).

Mechanization (mecanizacién y maguinas).

Modem information methods (métodos modemos de informacién),

R A o

Mounting products requeriments (requerimientos crecientes del producto).



Philip B. Crosby.s, 11,12) Introduce ¢ toncepto de cero defeclos, realiza trabajos sobre el

mejoramiento de la calidad, establece los principios absolutos de la calidad donde: define a la calidad como el

cumplimiento de requisitos, establece que el sistema de calidad sirve para la prevencién, mangja el esténdar como la

realizacion para poder obtener cero defectos y define también que la medida de [a calidad es el precio que se paga

por el incumplimiento cuando hay una mala calidad. Establece que las empresas de éxito son: en las que las personas

hacen rutinariamente bient su trabajo, tienen un crecimiento finme y con utilidades, es en las que se ha planeado el

cambio y se aprovecha y en lag que el personal de ahl esta orgulloso de trabajar ahi. Por lo que establece tres

elementos claves para el éxito de cualquier sistema:

»  Determinacidn para cambiar y mejorar.
= Educacién atodo nivel,

= Implementacién 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, y lo dice: 1a calidad solo tiene dos respuestas tangibles, si cumple

con la norma de expectativas o promesa publicitaria; o si no la cumple, que es basicamente igual a no tener calidad,

la calidad no es costosa, lo que &3 costoso es inspeccionar, como consecuencia de lafalta de certeza sobre la calidad

del producto o servicio, él propone 14 pasos para la implantacion de la calidad en forma de ciclo:

© W e s wo

10.
11
12,

Asegurar el compromiso de [a direccién para mejorar la calidad.

Crear equipos de mejoramiento de la calidad en todas las dreas.

Realizar mediciones de problemas de calidad actuales y futuros.
Evaluacion del costo de la No-calidad,

Crear conciencia a todo ¢f personal acerca de la importancia de 1a calidad.
Tomar acciones comrectivas formales para corregir problemas.
Establecer el dia de cero defectos para comunicirseto a todo el personal.
Fijar metas junto eon todo ¢} personal para objetivos de mejoramiento.
Establecimiento de las causas de error.

Fijar metas junto con todo el personal para objetivos de mejoramiento.
Establecimiento de las causas de error.

Establecer programas de reconocimientos para aquellos que participan.

10



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

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

El laboratorio de andlisis clinicos es una empresa de servicios, por lo que a calidad en el servicio v el
aseguramieto de la calidad, no deben de manejarse tan solo como una estrategia de sobrevivencia y erecimiento
mercantil, ni como una herramienta de ventas, ya que la importancia de los conceptos de calidad radica en la base
misma que para ¢l médico representa estos conceptos y que contribuyen para €l diagnostico, tratamiento /o

seguimiento eficaz, oportuno real y verdadero de los pacientes.

En la practica diaria al laboratorio de andlisis clinicos 1o definimos como el drea o espacio fisico donde se
reciben, preparan y se llevan a cabo procedimientos analiticos en muestras de fluidos orgénicos, para posteriormente
presentar un informe de los resultados obtenidos. Es asf como el trabajo del laboratorio clinico queda constituido en

tres etapas o fases: Ja 1? etapa o fase pre-analitica, Ia 2* etapa o fase analitica y la 3 etapa o fase post-analitica.

La etapa pre-analitica abarca desde el momento en que se dan las instrucciones al paciente de cémo debe
prepararse ¥ presentase al laboratorio para la toma de preductos, la preparacién pre-analitica de las muestras, hasta el
momento de ser procesado analfticamente el espécimen bioldgico. La etapa analitica, es la etapa en la que
propiamente se lleva a cabo ¢l procedimiento analitico y/o cuantificacién de los metabolitos, y La etapa pos-
analitica, es la etapa que abarca desde la emisién de resultados, su liberacién y hasta la entrega de os mismos al

paciente, médico y/o compafifa que los solicitara.

La definicién de la norma ISO/IEC GUIA 25 “Directrices Generales para Evaluar la Competencia de los
Laboratorios de Prueba” dice: * El laboratorio de pruebas es aquella instalacidn que opera en una iocalidad
especificarnente determinada y dispone de equipo necesario y personal calificado para efectuar las mediciones,
anslisis y prucbas, calibraciones o determinaciones de las caracteristicas o funcionamiento de materiates, productos o

equipos™, quedando asi la definicién que en la préctica diaria damos al laboratorio de analisis clinicos.

11



CONCEPTOS GENERALES SOBRE CALIDAD

De acuerdo con las normas ISO 9000 (IS0 8402:1994 / NMX-CC-001:1995.

Calldad Conjunto de caracteristicas de un elernento que le confiere la aptitud par satisfacer
necesidades explicitas e implicitas (entendiéndose por elemento cualquier ente que puede ser descrito y considerado

individualmente,

Tendencla a cero defectos La disposicién para hacer las cosas bien, de hacerlas sin defectos; no se
puede permitir un estandar de aceptacion con retrasos, fallas y errores, utilizacion de materiales en mal estado, no se

puede ocupar personal que no este apto para el trabajo.

Costos de calidad Es el costo en el que incurrimos por no cumplir los requisitos de calidad, mas el
costo 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 ejemplo; la perdida de preferencia por

parte de los clientes.

Gestitn de, o Administractén de la calidad Conjunto de actividades de la funcién general de
administracién que determina la politica de calidad, los objetivos, las responsabilidades, y la implantacion de estos
medios tales como la planeacion de la calidad, el control de calidad, aseguramiento de la calidad y €] mejoramiento

de 1a calidad dentro del marco del sistema de calidad.

Politicas de calldad Directrices y objetivos generales de una organizacién, concernientes a la calidad,

los cuales son formalmente expresados por 1a alta direccion,

Planeacién de Ia calidad Son las actividades que determinan los objetivos y requisitos para la calidad, ast

como los requisitos para la implantacion de los elementos del sistema de calidad.

Control de catidad Son las técnicas y actividades de cardcter operacional, utilizadas para cumplir los

requisitos de calidad, tanto para controlar un proceso como para eliminar las caugas de funcionamiento no
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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 Son todas aquellas acciones planeadas y sistemiticas para asegurar la confiabilidad
de que un producto, procesc o servicio, satisfaga una calidad establecida, implantadas siempre dentro del

sistema de calidad y que sean demostradas segiin se requiera.

Aseguramiento de la calldad Son todas aquellas acciones plimeadas y sisteméticas para asegurar la
confiabilidad de que un producto, proceso o servicio, satisfaga una calidad establecida, implantadas siermpre

dentro del sistema de calidad y que sean demostradas segin se requiera.

Mejoramiente de Ia calidad Son las acciones tomadas en todo el organismo, para incrementar la
efectividad y 1a eficiencia de las actividades y tos procesos a fin de proveer beneficios adicionales, tanto para

el organismo como para sus clientes.

Acclones correctivas ~ Accién tomada para eliminar las causas de los defeclos y errores indeseables
existentes, a fin de prevenir sus recurrencias. Las acciones pueden involucrar como por gjemplo los cambios
de un procedimierto y sistemas a fin de cbtener la mejora de la calidad en cualquier etapa del ciclo de la
calidad.

Calldad en el servicio  La calidad en el servicio es una forma de trabajar en la que todos los esfierzos son
orientados a la atencidn del cliente. Al tener un panorama de mayor cormpetencia, las empresas deberdn
preocuparse tanto por mantener a sus clientes como por atraer otros nuevos. Por otra parte otorgar un buen
servicio y mas all4 de una sonrisa o de una buena cafetera en la recepcidn, si se otorga un producto excelente
con un servicio pésimo o viceversa, la empresa perderd clientes, por lo tamte, en la calidad del servicio al

hablar de un producto debe hablar de un buen servicio y de igual forma si habléramos en sentido contrario.

Al iniciar un programa de calidad en el servicio, la compafila comienza al mismo Hempo un
programa de educacién continua en todos sus niveles. “Dar servicio es resolver zl cliente lo que el cliente
quiere y a su manera”, fo que implica que la estructura organizacional de la empresa sea lo més flexible
posible para poder atender al cliente y a la vez tener todos su elementos al servicio del propio cliente.
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LA NORMALIZACION EN MEXICO

Actualmente se trabaja en forma conjunta ¢} gobiemo y las empresas privadas con la nueva norma oficial
(NOM-166-S8A-001; 1997) para la organizacién y el funcionamiento de los laboratorios clinicos, que permite lograr
un objetivo en comiin: Mejorar los niveles de calidad del trabajo que se realiza en los laboratorios que contribuye en
la produccisn neta del pais y permite elevar el producto intemo bruto, cabe sefalar que el término calidad dentro de
los laberatorios clinicos no tiene el significado popular de lo mejor o lo mas fino en sentido absoluto, sino que solo
quiere decir en que medida un producto o servicio satisface las expectativas del consumidor, cliente, paciente y/o
médico y cumple con tas normas canforme las cuales esta basado su sistema de calidad, se elabora el producto o se

esta prestando el servicio.

Es necesario hacer notar que la normalizacién empieza cuando la convivencia humana necesita de nonmas
de vida para subsistir y conservar la especie, con las normas mas evolucionadas se cred la necesidad de establecer
reglas comunes de transaccisn, accidn y de expresion. En México el antiguo Departamento de Pesas y Medidas de la
Secretaria de Comercio fue transformado en la actual Direccién General de Normas (DGN), con el propésite de
optimizar los recursos asignados a fin de contar en el menor tiempo posible con 1as normas industriales destinadas a
reglamentar la generacién de bienes y servicios, creando al mismo tiempe el Departamento  de Normalizaci6n,
encargado de estudiar, analizar, formular y aprobar las normas industriales, teniendo, ademdis como objetivo,
establecer contactos con la iniciativa privada con el fin de unificar criterios en la elaboracién de especificaciones

sobre productos terminados.

La Direccién General de Normas es instituida por el gobiemo como Gnico organismo capacitado para
diseflar una politica adecuada en materia de normalizacién, considerando que el comercio exterior constituye un
factor primordial para el desarrollo de nuestra economia ofreciendo posibilidades de mejoramiento ya que para lograr
transacciones mas justas ¥ equitalivas se establecen y aplican normas intemacionales, las cuales vienen de acuerdos
técnicos a los que tengan distintos paises para fijar niveles de calidad adecuados a los productos de intercambio

comercial,

14



La normalizacién esta definida como el conjunto de actividades encaminadas a establecer y proporcionar
reglas, directrices o caracteristicas para un uso cormun y repetido para ciertas actividades o sus resultados con ¢l fin
de conseguir un grado Sptimo de orden en un contexto dado. Como resultado del proceso de normalizacién surgen
los documentos normativas o normas, entendiéndose por estos, documentos establecidos por consenso y aprobados
por un organismo reconocido, que establecen las reglas, directrices y caracteristicas para ciertas actividades o sus
resultados.

En el 4mbito de reglamentacién la Normatividad es el pardmetro rector que sirve para controlar, vigilar y
supervisar el cumplimiento de las normas establecidas, con el Unico cbjstivo de asegurar que la calidad de los
productos es la que satisface al cliente. La Ley Federal sobre Metrologia y Nermalizacién rige a toda la Republicay
sus disposiciones son de orden piiblico e interés social, establece los objetivos y requisitos para instruir: el Sistema
Nacional de Calibracion (SINCA), la Comisién Nacional de Normmalizacién (CNN), el Centro Nacional de
Metrologia (CNM), el Sistema Nacional de Acreditamiento de Organismos de Nemmalizacién y de Certiftcacién,
Unidades de Verificacién y de Laboratorios de Prueba y de Calibracién (SINALP), ahora Entidad Mexicana de

Acreditamiento (EMA), el Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion (IMNC).

En 1990 el gobierno anuncié en el Diario Oficial de la Federacion las primeras ocho normas mexicanas de
1a serie NMX-CC de carécter no-obligatorio, tituladas respectivamente: Sistema de Calidad Vocabulario, Sistemas de
Calidad Gestién de Calidad. Guia para la seleccién y el uso de las normas de Aseguramiento de la Calidad. Sistemas
de Calidad. Modelos para el Aseguramiento de la Calidad aplicable a la fabricacién e instalacién, Sistemas de
Calidad. Modelo para el Aseguramiento de la Calidad aplicable a la inspeccién y pruebas finales, Sistemas de
Calidad. Gestién de ta Calidad y elementos de un sistema de Calidad. Directrices generales, Sistemas de Calidad,
Auditorias de Calidad, Sistemas de Calidad. Calificacién y certificacion de Auditores; aprobadas por la Direccidn
General de Normas (DGN) Ademds de las Normas Oficiales Mexicanas de la serie (NOM-SSA) que son de caracter

obligatorio.(32 — 38 ver anexos)

Con esta accioén México al igual que los paises industriales inicio el proceso de adopcién del esquema de
normalizacién de la nternational Standard Organization (ISO), el cual tiene por objeto reguiar la produccién de
bienes y servicios, con pardmetros esténdar de evaluacién intemacional en todas las ramas comerciales. Si bien es

cierto que la responsabilidad de mejorar la calidad corresponde a cada laboratorio y al sector pablico, existen otros
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organismos que estan colaborando en esta tarea, entre ellos las soctedades profesionales, como los diferentes

Colegios, Cémaras y Asociaciones Civiles mexicanas, asl como lag Instituciones de Ensefianza Superior(), 22 77.3)

La normalizacion ofrece beneficios a los diferentes sectores econdmicos del pais debido principalmente a
una mayor aceptacién de productos, proceso y servicios, a 1a facilidad de la cooperacién tecnolégica ¥ sobre todo
fomenta la existencia de esténdares, procedimientos y requisitos comunes perfectamente definidos con una estricta
base cientifica, que eviten la aparicién de situaciones de conflicto que puedan convertirse en impedimento para el
comercio intemacional. De acuerdo con el criterio de experlos en la materia, se establece que se puede lograr una
verdadera normalizacién aplicando los principios generales comno la homogeneidad, el equilibrio y la cooperacidn de

los sectores interesados.

La homogeneidad se refiere a que no hay ni puede haber una norma aislada, por lo que toda nueva norma
debe integrarse perfectamente con el total de las ya existentes nacionales e internacionales. El equilibrio garantiza
que las normas son fruto de 1a colaboracién de todos los sectores involucrados, la normalizacion debe lograr un
estado de equilibrio entre las necesidades del progreso y las posibilidades econdmicas del pais ya que cambian
constanternente, La cooperacién establece que la normalizacién es una obra de caracter colectivo, en las que deben

participar todos los sectores interesados, en una discusién franca y libre que garantice el consenso nacional.

LA SELECCION

El corazén de las normas ISO 9000 son tres estindares intemacionales: IS0 9001, IS0 9002 e ISO 5003; v
una guia suplementaria en el manegjo de la calidad y aseguramiento de la calidad: IS0 9004; que fueron publicadas en

1987 y revisadas posteriormente en 1994, relacionadas a sistemnas de aseguramiento de la calidad:

IS0 8402: 1994 (NMX-CC-001:1995) Administraclén y aseguramiento de la calidad. Vocabulario.
Esta norma define los términos basicos empleados en un sistema de calidad, para una total comprensién de
los mismos, para ¢l uso y preparacién de normas relativas a la calidad y exista un mutuo entendimiento y

comprensién en comunicaciones internacionales, evitando posibles confusiones. Considera cuatro secciones:
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) Términos generales, b) Téminos refativos a la calidad, ¢)Términos relativos a los sistemas de calidad y

d) Ténminos relacionades a técnicas y herramientas de calidad.

IS0 9000-1: 1994 (NMX-CC-002/1: 1995) Directrices para la seleccion y uso.

Esta norma suministra directrices ¥ guia para seleccionar el modelo apropiado de aseguramiento de calidad
¥ su adaptacidn. Tiene como finalidad aclarar los conceptos relacionados con la administracién y el aseguramiento
de Ja calidad, para una mejor seleccién y aplicacién del modelo adecuado de aseguramiento de calidad,
considerando como factores importantes como el econdmico, los riesgos, costos y beneficios, tanto para el cliente
como para el proveedor, Las tres normas a sefeccionar son ISQ 9001, 9002, 9003, con el proposito de que un
proveedor de productos o servicios como el laboratorio clinico, demuestre su capacidad y organizacién para la

calidad y poder ser evaluado incluso por una organizacién externa de calidad.

IS0 9001:1994 (NMX-CC-003:1995) Guia de requisitos para el Sistema de calldad.

Modelo para aseguramiento de la calidad en disefio, desarrollo, produccién, instalacion y servicio. En esta
norma se especifican los requisitos para establecer vn sistema de calidad, y tiene como finalidad lograr la
satisfaccién del cliente, demostrando la capacidad del proveedor para efectuar actividades de proyecto, disefio,
desarrollo, produccion, instalacién y servicio, siendo responsable en todos los casos de haber no conformidades del

producte o servicio proporcionado durante v en todas las etapas mencionadas.

IS0 2002: 1994 (MNX-CC-004: 1995) Guia de requisitos para el Sistema de calidad.

Modelo para ¢} aseguramiento de la calidad en produccion, instalacién y servicio. La norma establece los
requisitos del sistema de calidad para demostrar la capacidad de un proveedor de suministrar productos conformes,
cuando se tienc la responsabilidad de fabricar e instalar un producto o servicio, logrindo de esta manera la completa
satisfaccion del cliente, Estos requisitos estdn orientados principalmente para prevenir la no-conformidad durante

todas las etapas mencionadas de un producto o servicio suministrado.

ISO 9003:1994 (NMX-CC-005:1995) Guia de requisitos para el Sistema de calldad.
Modelo para e} aseguramiento de la calidad en inspeccién y pruebas finales. Esta norma establece los

requisitos del sistema de aseguramiento de calidad para demostrar la capacidad de un proveedor, y que cumple con la
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responsabilidad de inspeccionar y efectuar las pruebas finales de un producto o servicio, y de esta manera comprobar

que se detectay controla la disposicién de un producto o servicio no conforme durante las etapas mencionadas,

LA IMPLEMENTACION
Los factores a conslderar son;

% Lacomplejidad del proceso del proyecto/disefio.

% Grado de desarrollo / experimentacién del proyecto/diseilo.
< Complejidad del proceso de produccidn

%+ Caracteristicas del producto o servicio.

% Seguridad del producto o servicio.

%+ Economia.

Una vez seleccionado el modelo se debe documentar y comprobar los elementos del sistema de calidad de
manera constante, esta documentacién debe incluir;

Manuales de aseguramiento de la calidad.
Manuales de procedimientos técnicos.
Manuales de procedimientos de calidad.

Registros ¢ informes de calidad relacionados con los procedimientos.

oo o0

Reportes y registros de auditorias del sisterna de calidad,
O  Otros registros.(ver anexos)

Existen diferentes formas para abordar el concepto de calidad como son los efreulos de calidad o las series
de normas ISO, donde los criterios bésicos son muy similares por lo que a partir de ellos se pueden derivar ideas
aplicables al laboratorio clinico, los inicios de esta ideologia surgen en Alemania e Inglaterra con los trabajos de
T.P. Whitehead y D. Stamm, quienes son los pioneros del control de calidad en el laboratorio clinico, con el paso del
tiempo se han establecido en varios paises normas generales para el buen funcionamiento de! laboratorio clinico,

como es el caso de los lineamientos establecidos por CLIA (Clinical Laboratory Improvement Assesment) en 1998,

El propésito que persigue un sistema de aseguramiento de calidad, es brindar garantia y seguridad al cliente
¥ que estos funcionan 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 clinico deben verificarse y cumplir correctamente y de manera normal como esta
descrito en los procedimientos, guias y/o instrucciones los cuales son desarrollados y aplicados por las personas de

cada #rea de manera consistente, asegurando asf con esto la obtencién de productos que cumplan con las

18



especificaciones y funciones. Esto evidencia intemamente 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 proporcionan.

El propésito bésico del laboratorio clinico es proporcionar datos cualitativos y cuantitativos del andlisis
realizado a especimenes bioldgicos como ayuda para la prevencién, diagndstico y tratamiento de enfertnedades,
todos los laboratorios deben contar con un sistema para valorar la calidad de su trabajo y asegurar la calidad, es por
eso que muchos han elegido métodos analfticos de varianza, en los resultados persiguiendo la satisfaccion y la

seguridad con la informacién veraz y completa sobre la calidad de los mismos.

La evaluacién y !a valoracion de la calidad del trabajo, constituyen una revisién de su misidn, asi como el
grado de cumplimiento, con el paso del tietnpo, la misién u objetivo percibido puede haber carnbiado, bien sea por
factores externos, como la demanda de los usuarios o internos como cambios de disponibilidad de recursos, cambios
tecnoldgicos, recursos humanos, fisicos y econdmicos, por consiguiente, se ha decidido desarrollar un manual de

aseguramiento de la calidad aplicado al laboratorio clinico.

Para llevar a cabo la implantacién del sistema de aseguramiento de 1a calidad, debe fijarse el tiempo en que
se desea lograrlo, considerando el tamaiio de la organizacién y cada una de las actividades que se deben realizar ain
por sencillas que estas parezcan, involucrando siempre a toda la organizacién desde el mas alto ¢jecutivo hasta el
empleado de la menor jerarquia, [os programas de control y aseguramiento de la calidad deberdn estar descritos enun

manual, que estard disponible para el uso de todo el personal del laboratorio,

El mammal de calidad ¢s el documento en el que esta establecida 1a politica de calidad y de aseguramiento de
calidad de una organizacién, describe los objetivos a alcanzar, asi como también establece o describe cada uno de los
elementos o criterios que lo configuran, ademds, establece las funciones y responsabilidades del personal de la
organizacion, de manera que para iniciar la implantacién se sugiere la elaboracién de un programa maestro, basado

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, radica en el equilibrio entre la fuerza de impulso y la de restriccion, la tendencia natural de aquel que
trata de implantar el cambio es ef de presionar, o sea, aplicar la fuerza del impulso, pero existe otra tendencia natural

que recibe la presién y reacciona contra esa presion, o sea, la que aplica la fuerza restrictiva®™

Las fuerzas impulsoras, asi como las restrictivas pueden ser de diferentes tipos. Por gjemplo en el caso de

la implantacion de la cultura de calidad en ¢l laboratorio clinico pueden ser las siguientes:

Fuerza impulsora del camblo Fuerza restrictiva del cambio
- Necesidad de aumentar la utilidad . Exito pasade
- Competencia - Miedo al cambio
- Presidn det cliente - El personal tiene miedo de expresar sus
- Cursos existentes de calidad ideas
. Revistas con articulos de calidad - Destreza bien aprendida
- Premio nacional de calidad - Efecto el cambio incierto
- Nuevos equipos y métodos - Puntos débiles en propuesta de cambio

Para ello son necesarios los programas de cambio planeados, que tienen por objeto debilitar o eliminar fas

fuerzas restrictivas y crear o fortalecer las fuerzas impulsoras.

Resistencla al cambio

a) Las personas de la organizacion pueden resistirse al cambio por la Incertidumbre de la manera en que
el cambio les afectaria en su trabajo y/o en su vida personal, aqui se adopta la actitud de mas vale malo
conotide que bueno por conocer.

b) El cambio apropiado debe beneficiar a Ia empresa en general, pero en términos personales no querer
renunciar a los beneficios actuales puede ser porque les significaria perdida de poder, prestigio, elitismo
y olras cosas.

¢) Los miembros de la organizacién se oponer, por estar conscientes de Jos problemas en potencia que han
pasado inadvertidos a los ojos de los iniciadores del cambio por la conciencia que se hace sobre la

debilidad de los cambios propuestos



Superacién de Ia reslstencia al camblo

1) Educacidn y comunicacion, si se explica con toda oportunidad la necesidad del cambio y su légica.

2) Participacién e intervencidn activa, Ia resistencia al cambio puede reducirse o eliminarse, si se hace que
los afectados directamente participen en el disefto del cambio.

3) Farilitacién y soperte, 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) Negociacién y aceplacién, negociar con las personas que abiertamente se oponen al cambio o que
posiblemente lo hagan.

5) Manipulacidn y cooperacion, hacer cambios de modo que el agente de cambio ocupe un lugar deseable

para el camnbio.

Estrategla de implantacion de calidadg, 19

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.

43 Responsables de 1a ejecucidn de cada uno de los eventos.

5) En que parte de la organizacién se aplican las acciones.

Ftapas de la esirategia de cambio

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

Camblar: 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 to asimilen,
uria vez para que comurngue su eficacia

Recongelar: Poner en su lugar las nuevas normas, valores, actitudes y

comportamiento mediante el reforzamiento.

De acuerdo con la filosofia de calidad la estrategia de cambio se debe iniciar en el ambito de la direccion y
gerencia, después se continia con todo el personal del laboratorio en general. Todas las actividades deben ser
notificadas a la direccién para su involucramiente, de manera que se obtenga una participacién completa de toda la
organizacién. Con ¢! fin de lograr una mayor conciencia de la calidad, el programa de cambio no debe terminar con
la implantacién del sistema de aseguramiento de la calidad, sino al contrario se tiene que seguit retroalimentando dia
con dia, con el fin de evilar que se vuelvan a presentar de manera reversibles los errores que hacian que no se

tuviera calidads, 43, 44).



CAPITULOIV: LA RELEVANCIA QUE TIENE FL IMPLANTAR UN SISTEMA
DE CALIDAD DENTRO DEL LABORATORIO DE ANALISIS

CLINICOS.

La implantacién de un sistema de calidad nos permite esperar varios beneficios para la misma organizacidin
y es reflejo del trabajo en equipo; se trabaja con calidad y se reafimma, lo cual le va a dar caracter de relevante; en

varios aspectos, 3, s 14, 33 31

» En el Ambito Internaclonal: La calidad ne tiene fronteras: siendo reconocida ante los inspectores
acreditados de cualquier pais que solicite tener gratificacién internacional.

¥ En el dmbito Naclonal: permite reducir el desemnpleo, porque una empresa acreditada daré los mejores
servicios, contard con tejor personal por las politicas de calidad, de capacitacidén y reconocimiento a
sus empleados con més interés por todo lo que se puede crear en cuanto a calidad.

¥» En el ambito Empresarial: Por su misma implementaciér, la organizacion destacard en el mercado o
al menos aprovecha mucho mejor sus recursos tanto humanos gomo econémicos. Los mejores
empleados tienden a reducir en mucho los desperdicios o disminuyen el costo de 1a calidad.

» En el ambito Indlvidual: Por sus propios méritos y por emprender exitosamente toda esta labor los
empleados deben disponer de mejores condiciones de trabajo, mayor satisfaccidén del mismo, mis
seguridad en su empleo y las actividades que realicen, con una experiencia que les permita ser mas

confiables, donde quiera que puedan participar.

La relevancia de la Calidad Asegurada cs el producto de planear las actividades y programar formas

ofrectdas de productos o servicios y al uso adecuado de sus recursos tanto humanos como materiales.

Al iniciar la implantacién del Sistema de Calidad se puede presentar un descenso en la productividad como
consecuencia del conjunto de actividades muevas en el laboratorio, sin embargo, se recuperardn con creces a medida
que se avarce con la implantacién del sistema de calidad. Esto se ha comprobado, analizando el crecimiento

econdémico y competitivo que presentaron los paises que han implantado sistemas de calidad; tales como Alemania,
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Suecia, Japdn, etc., los cuales han obtenido cifras de ventas récord, con una penetracién muy fuerte por los méritos

propios.

Con la implantacién de! sistema de Aseguramiento de Calidad bajo los lineamientos de la norma 13O 9000

se pueden obtener beneficios relevantes; como:

a) Tangibles: que se pueden ver, tales como:

L.
2,

Estar certificado como proveedor confiable

Contar con el incremento en la productividad.

b) Intangibles: que no se pueden ver, pero que son:

1.

ol

Participacién activa y la satisfaccion del personal.
Mejor conciencia en la calidad.

Mejor servicio.

Mejor imagen de la calidad.

Mejor moral del personal de la empresa.

La implantacién de un sistema de calidad suele superar un cambio en la cultura del personal del laboratorio.

Los fracasos tienden a producirse en los tnomentos de su puesta en marcha, por lo que la compadifa debe realizar ¢n

un inicio una auto-evaluacién que le permita definir los puntos mas débiles para conseguir mejorarios; por ejemplo

defecto en los productos; desperfectos o fallas en las maquinas o instalaciones, almacén rezagado, plazos en la

licitacién y la misma burocracia.

Una vez superado este primer tramite, ¢! plan establecido es sometido a una exigente auditoria por parte de

las compafifas certificadoras, que serdn las encargadas de juzgar st la gestion llevada a cabo es acreditable. La

certificacién es lo minimo que desea un laboratorio para ser acreditado con calidad, lo que tiene que mantener con

posteriores evaluaciones, con constantes mejoras y sucesivas auditorias, que evidencien la calidad y su mejoria.

El laboratorio o empresa que implante un sistema de calidad suele tener relevancia para si, al reducir sus

costos de forma considerable. Y hay que insistir que la calidad es de todos v a todos beneficia.



CAPITULOYV: DISCUSION

Es cuestionable y pareciera imposible poder implantar un sistema de calidad en wn faboratorio clinico
institucional o privado, pero si se puede, cuando se da cumplimiento a la normatividad oficial y a su vez se hace
obligatorio su cumplimtento entonces se conoce a tede este proceso como certificacion; al proceso oficial por el cual
se hace la normalizacion y la revisién e inspeccitn del drea del faboratorio clinico que se quiera certificar s
denomina auditoria de calidad, pudiendo ser esta de caricter y forma intema como medida preventiva para
corroborar €l grado y cumplimiento de la normatividad y el plan de calidad que dard entonces como consecuencia el

aseguramiento de la calidadq s 12 15 31, 44,ver anexos)

Con los programas y estrategias para el cambio por una “cultura de calidad”, se tiene por objeto debilitar las
fuerzas restrictivas y crear o fortalecer las fuerzas impulsoras, que se deben aplicar eficientemente o los resultzados
serdn desastrosos, debe quedar muy claro que si queremnos ser relevantes en la calidad de nuestros servicios, debetnos
tener €l respaldo de nuestros directivos v jefes para asegurar la implantacidon de un sistema que sea eficiente y
funcional en el laboratorio clinico, para Io cual es necesario contar con otras herramientas como serian el método
cientifico, la preparacién y actualizacién del personal en general que tenga, halla adquirido o este desarrollando el
criterio profesional necesario para aplicar la nonnatividad oficial y todos los requerimientos del propio sistetna de

calidad.

Los cuestionamientos o falta de interés por algunos para la implantacién de un sistema de calidad se debe
principaimente a la falta de preparacién, capacitacidn, visién o compafieristno debido principalmente por el miedo at
cambio, poniendo en practica la teoria de las fuerzas restrictivas segiin la teoria de campo de fuerzas de Kurt Lewist,

23, 44).

Por lo tanto se deberdn de aceptar las propuestas para la implantacién de un sistema de calidad y con elto
obtener Ia mejora continua o relevancia, que serdn demostradas como la calidad que damos en nuestros servicios,
claro esta cuando proporcionamos el mejor trato entre el personal del laboratoric y usuarios, al realizar los andlisis

clinicos de manera adecuada y con resultados exactos.



De tal forma que ya tienen aplicacion en empresas nacionales y cada dia son més las que buscan irmplantar
un sistema de calidad y con ello como resultado de la implantacidn la certificacién y emplearla come una estrategia
de desarrollo dentro de las empresas que cuentan con sistemmas de calidad y obtienen entonces el reconocimiento

muadial.

Como un concepto de administracidn estratégica basica, se debe cumplir 1a misidn del manual de caltdad, de
crear empresas exilosas, innovadoras con lideres que se manejan y sostienen solos, con servicios de calidad y

tecnologia que brindan a los pacientes una mayor satisfaccién superiormente reconocible,

La implantacién del sistema de calidad debe ser honrada, adecuada y afectuosa. Nosotros los empleados del
laboratorio de analisis clinicos crecemos igual que 1a institucidn o empresa; nuestra vida laboral es emocionante por
nuestro ambiente de trabaje en equipo y asurnimos nuestra propia responsabilidad y luchamos v seguiremos

fuchando para continuar con el aseguramiento de la calidad(. s 38, a4).



CAPITULO VI: CONCLUSIONES DEL TEMA

El ohjetivo de los responsables del control de calidad en el laboratorio clinico, es asegurar la confiabilidad

de los resuitados de los pacientes, lo cual le da relevancia a todas |as empresas o instituciones.

Los enfoques basicos o estrategias de la implantacién de un plan de aseguramiento de la calidad no deben

faltar en ningin laboratorio clinico, sea grande o pequefio.

El aseguramiento de la calidad es un esfuerzo continue y cambiante, que ningin sistema por si solo es
capaz, de detectar todos los ermores posibles si no cuenta con el apoyo, interés y respaldo de todo el personal
involucrado. Cada laboratorio clinico debe decidir de que tamafo serd el esfuerzo que deberd dedicarle al procese de
Implementacién del Sistema de Calidad v las decisiones importantes que deberd tomar sobre qué o cuales
instrumentos comprar o Jicitar en todo caso y/o que método usar o que personal contratar asf como la documentacién

con Ia cual se demostrara la actualizacién y de que manera seran integrados en el campo de trabajo.

Actualmente México vive tiempos de crisis y necesita respuesta de todo el personal de los laboratorios
clinicos(y de todos en general), asi como del cumplimento de la nonmatividad oficial que marca el buen
funcionamiento y organizacién de los laboratorios asi como la relevancia de 1as buenas practicas en el Laboratorio
Clinico, por lo que s necesario trabajar en crear un buen ambiente laboral con politicas de calidad que expongan en
primer plane el cumplimiento de los requisitos del aseguramiento de la calidad en los andlisis clinicos ¥ que como
consecuencia directa el reconocimiento de la calidad y como resultado la certificacidn cuyo objetivo final es orjentar
hacia la busqueda constante de la calidad, todo esto coincide con la regulacién sanitaria y los resultados obtenidos de
la misma, todo a final de cuentas queda definido en la vision y misién que va dentro del manual de calidad del
laboratorio clinico, que al estar ligado con 1a atencién médica, los resultados cumplen con ¢l objetivo de contribuir

et la prevencién, resolucion y tratamiento de los problemas de salud.
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Como la implantacién de un sistema de calidad y el aseguramiento de la calidad se debe tener propuestas
para futuras aplicaciones dentro del laboratorio clinico y los servicios con los que esta relacionado, para conocer ¢l
nivel de cumplimiento del laboraterio clinico es necesario contar con la vigilancia constante, como seria a través de
las auditorias tanto internas como externas y asi como lo marcan los requisitos para la certificacion y el
acreditamiento debe ser programado en el afto lag de cardcter interno y por lo menos cada afio las de cardeter
externo, asi como las de vigilancia y re-certificacidén como lo marcan las gufas 1SO-9000, para continuar la

certificacion y/o Acreditamiento del laboratorio clinico.

La obtencion de resultados en el laboratorio clinico no deben ser por mera casualidad, sino tode lo contrario,
deben ser producto de la aplicacién del método cientifico, para que en conjunto con la implantacién de un sisterna de
calidad y el programa de aseguramiento de la calidad, logren 1a mejoria contimia de la calidad. Con la participaciéne
interés de lodo el personal involucrado en los diferentes servicios del laboratorio y con el cumplimiento de las
normas oficiales las politicas de calidad y los principios de las buenas practicas de laboratorio, las empresas del ramo
de los laboratorios clinicos podrin entonces estar a la altura de los mejores del mundo y contribuir de manera
importante en el diagnéstico, tratamiento y/o seguimiento eficaz, oportuno, real y verdadero de la salud de los

pacicntes. (3,3, 12 14 26, 31,43 44, 43, ver cnexesr)

*OBSERVACIONES:  Este trabajo Escrite Via Cursos de Educacién Continua es una propuesta para

aplicar, en el Laboratorio Clinico y cualquier similitud con otros trabajos escritos es una coincidencia, debido a las

referencias bibliogrificas consultadas.
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MNombre de la Ermpresa:

Nimero total de paginas:

Localizacién del Manual de Calidad:

Responsable del control:

FIRMAS
Director General
Director Administrativo Jefe de Laboratorio

Director de Abastecimiento Responsable de control de Calidad




LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS

Clave de Seccién Pagina 1 Sustituye a: WUEVO
Fecha: agosto 2000
TfTULO DEL DOCUMENTO Préxima Revision:

Agosto 2001

Elaborado por: Revisado por; Aprobado por:

Fausto Roman Erigoyen| Jefe de Laboratorio IOFB. José Rubén Dévila

Solares
SISTEMA DE CALIDAD
Propésito:

Establecer, documentar y mantener actualizado el Sistema de Calidad del
laboratorio de anilisis clinicos, para asegurar la efectividad del sistema de
Aseguramiento de la calided y la conformidad de los productos y servicios de
acuerdo con ios requisitos especificados.

Objetivos de Calidad:

Los objetivos de calidad emitidos por la Direccidn General del laboratorio de
andlisiz clinicos son los siguientes:
- Reducir inconformidades de clientes.
- Reducir el porcentaje de errores en |a elaboracién de andlisis clinicos.
- Incrementar ¢l indice de servicios al cliente.

Informacién del Sistema:

Cualquier cambioemodificacion que altere ef propdsito y el alcance de los
documentos del Sistema de Calidad, serd implantado en un periodo méiximo de 3
meses a partir de 1a fecha en que suceda, en ese periodo se  pondré a prucba el
documento.

En caso de cambios de personal con resguardo de documentos controlados, la
persona entrante asume el control de la documentacion asi como de las
responsabilidades del puesto en el eistemna de calided.
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MISION

Ser la empresa lider en el sector salud que realice andlisis clinicos con
Calidad, garantizando un servicio eficaz y adecuado a nuestros clientes, sirviendo
de apoyo en la deteccién de enfermedades para una completa atencién médica.

Poner a la disposicién de nuestros clientes una estructura organizada que
mantenga ¥ sc rija por un estricto cédigo de étice, el cual garantiza una total
confidencialidad y entidades relacionadas, para ello contamos con una organizacién
dindmica, un programa de capacitacidn y adiestramiento continuo, alta tecnologia y
un personal calificade con basta experiencia.

OBJETIVOS

Establecer y comunicar la politica de la organizacién, lograr ln excelencia para
un mejor aprovechamiente de los recurses en el laboratorio de andlisis clinilcos y
un mayor bengflcio de la colectividad, asl como implementar un Sistema de
Aseguramiento de la Calidad que respalde |2 confiabilidad y seguridad de todos los
clientes.

VISION

Ser la empresa lider en el sector salud en cuanto a andlisis clinicos se refiere,
brindando calidad y el mejor servicio a nuestros clientes, pacientes y/o médicos.
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ALCANCE DEL MANUAL

El presente manual establece los lincamientos generales del Sistemna de Calidad del
Laboratorio de Andlisis Clinicos que se encuentran dirigidos a todo el personal que
labora en la empresa. El contenido del Sistema esta enmarcado por la Politica de
Calidad, la cual se describe en la seccién MC-08. De igual forma en la seccidn MN-
09 e describen las responsabilidades e interfaces y eplicacion, dichas
responsabilidades se encuentran basadas en la matriz de responsabilidades de la
geccion MC-09.

REVISION Y DISTRIBUCION

Sera responsabilidad de la Direccién de Calidad de los Laboratorios de Andlisis
Clinicos mantener actualizado el Manual de Calidad, realizando revisiones del
mismo cada dos afios, de igual forma la Direccién de Calidad de fos Laboratorios de
Andlisis Clinicos seréin los responsables de su distribucién controlada de acuerdo a
lo enfistado a continuacidn:

N° de copia Puesto

00 Entidad certificadora

01 Direccitn General

02 Responsable del control de calidad
03 Jefe de laboratorio

04 Responsable administrativo

05 Responsable de abastecimiento
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POLITICA DE CALIDAD

Nuestra politica de calidad ha sido formulada por ei gerente general de faboratorios
de anilisis clinicos, con la colaboracién de los jefes de direcciones y departamentos.
La politica es de obligatorio cumplimicnto por tode ef personal del laboratorio de
analisis clinicos y la misma es difundida y explicada en reuniones de orientacion
que se les imparte a todo el personal existente y de primer ingreso.

La politica de calidad permanece a la vista de todos, mediante la colocacién en
lugares cstratégicos dentro de las instalaciones de la compafiia y su difusién por
otros medios publicitarios la pone al alcance de proveedores y clientes del
lahoratorio de¢ analisis clinicos.

E! mensaje de una politica de calidad es que la empresa solamente tolerara lo mejor
en lo que se refiere a servicios que requiere y ofrece, ¢l laboratorio de analisis
clinicos y todo su personal lleva con mucho orgullo ¢l compromiso de cumplir y
satisfacer la calidad requerida en todo servicio suministrado.

OBJETIVOS ¥ METAS

Cumplir con los requerimientos de calidad y satisfacer al cliente.
Servicio répido, eficiente y econdmico.

Moantener en todo momento una conducta éticay moral.

Estricta confidencialidad.

Calidad total.
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ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

Defnicién:

Fs la medida del grade de complejidad, formalizacién y centralizacién
preseries en una organizacién. El disefio de la organizacién se ocupa de las
acciones de 12 administracion para construir o cambiar |a estructura,

PROCEDIMIENTC:

1. El proposito de una organizacién cs dar a cada persona un trabajo separado y
difererte asi como asegurar que estas tareas estén coordinadas de tal forma
que la organizacién cumpla con sus metas. La manera usual de describir una
organizacién ¢ mediante un organigrama que muestra el esqueleto de 1a
estructura organizacional.

2. Este organigrama tiene cotnto funcién describir las lineas de autoridad y
responsabilidad del laboratorio de andlisis clinitos. Los organigramas no
ofrecen descripciones de puesto, lo que muestran  son los titulos de las
posiciones ¥ la cadena de mando desde la cspide hasta los niveles mis bajos
de 1a organizacion.

3. Una descripcién de puesto es  una declaracién por escrita  de Jo que en
realidad hace ¢ ocupante de esa posicién, como lo hace y bajo que
condiciones se realiza el trabajo.
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Resumen de la “Norma Oficlal Mexicana NOM-166-SSA1-1997. Para la organlzacién y imclonamiento de los
laboratorios ciinicos”.

INDICE

Objetivo y campo de aplicacién.
Referencias.

Definiciones.

Especificaciones.

Recursos humanos.

Recursos materiates y tecnologicos.
Principios cientificos y éticos.

Contratos y procedimicntos de servicios de referencia.
. Aseguramtiento de la calidad.

10. Higieney bioseguridad.

11. Publicidad.

12. Concordancia con normas intemacionales.
13, Bibliografla.

14. Observancia de la norma.

15. Sanciones.

16, Vigencia

N

1. Objetivo y campo de aplicacién,

1.1 La presente norma oficial mexicana tiene por objeto establecer tos requisitos que deben satisfacerse para la
organizacién y funcionamiento de los laboratorios clinicas.

1.2, La aplicacién de la presente norma es obligatoria en ¢l territorio nacional para los profesionales, técnicos y

auxiliares para la salud de los sectores publico, social y privado que intervengan en la organizacién y
{uncionarniento de laboratorios clinicos.

2. Referencias.
Para la correcta aplicacién de esta nonma es necesario consultar la siguiente:

21. NOM-087-ECOL-1995 Que cstablece los requisitos para la separacion, envasado, almacenamiento,
recoleccion, transporte, tratamiento y disposicién final de los resicos peligrosos biolégico-infeccioso.

22, NOM-009-STPS-1993 Relativa a las condiciones de seguridad ¢ higiene para ¢f almacenamiento, transporte
y mancjo de sustancias corrosivas, irritantes y téxicas en los centros de trabajo;

23 NOM-012-STPS-1993 Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo donde se
produzean, usen, mencjen, slmacenen o transporten fuentes gencradoras o emisoras de radiaciones ionizantes, y

24, NOM-114-STPS-1994 Sistema para la identificacién y comunicacién de riesgos por sustancias quimicas en
los centros de trabajo.

3. Definiciones.
Para efectos de esta norma oftcial mexicana se entenderd por:
31 Ley: alaLey General de Salud.



32 Reglamento: El Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacién de Servicios de Atencién

Médica.
33 Secretaria: La Secretaria de Salud, y
34 Laboratorios clinicos; a los establecimientos pablicos, sociales y privados, independientes o ligados a

algin servicio de atencién médica, que tengan como fin realizar analisis clinicos y asi coadyuvar en ¢l estudio,
prevencién, diagnéstico, resolucion y tratamiento de Jos problemas de salud.

4. Especificaciones.

4.1  Los laboratorios deberdn contar con un responsable sanitario cuyas funciones son:

4.1.1  Informar por escrito a la Secretarfa, en los términos, forma y periodicidad que la misma determine, los casos
de enfermedades transmisibles de notificacién obligatoria, asi como adoptar las medidas necesarias para la vigilancia
cpidemiolégica, tomando en cuenta lo dispuesto en la Ley General de Salud y demis disposiciones generales
aplicables;

412 Comunicar por escrito a la Secretaria el horario de asistencia al establecimiento, asi como cualquier
modificacién al mismo;

4.1.3  Comunicar por escrito 2 la Secretaria la fecha de su designacidn, renuncia o sustitucién;

4.14  Naotificar en su cago al Ministerio Piiblico y demis autoridades competentes, los casos en que se
presuma la comisidén de hechos ilicitos;

415  Atender en forma directa las reclamaciones que se formulen en la prestacion de los servicios, y coadyuvar
para s resolucién, ya sean las originadas por el personal del establecimiento o por profesionales, téenicos o
avxiliares independientes que en €l presten sus servicios, por servicios de referencia, por el proveedor o por el
usuario, sin perjuicio de la resporsabilidad profesional en que se incurra;

4.16 Vigilar y mantener el buen funcionamiento de la recepcién, loma, conservacién, transporte y procesamniento
de muestras dentro y fitera del establecimiento;

4.1.7  Vigilar que se lleven a cabo los sistemas de controi, tanto intermos como extemnos que determine
esla norma,

418  Firmar los reportes de los andlisis realizados o en su caso vigilar que sean firmados por el personal
profesional o técnico por él autorizado y de manera autdgrafa,

4.1.9  Vigilar que dentro de los establecimientos a su cargo se apliquen !as medidas de seguridad ¢ higiene para la
proteccién de la salud del personal expuesto por su ocupacién,

4.1.10 Mantener actualizada la documentacién curricular y 1aboral de su personal, y
4.1,11 Las dernds que seflalen otras disposiciones generales aplicables.

4.2 Los laboratorios lievarén un registro cronolégico de los andlisis que realicen. Estos deberdn conservarse por uni
periodo minimo de seis meses.

4.3 Los informes de resultados de los analisis deberdn tener impresos los valores de referencia conforme a las
técnicas empleadas, galvo en aquellos casos donde no se requiera.



4.4 Para la obtencidn de licencia sanitaria o aviso de funcionamiento que ampare e! legal funcionamiento del
Jaboratorio, los propietarios y en £u caso, los responsables debersn presentar ante ta autoridad sanitaria, el formato
con los datos y requisitos que correspondan al trémite que se realiza, de conformidad con lo dispuesto en el Acuerdo
por el que se dan a conocer los trimites inscritos en el Registro Federal de Tramites Empresariales que splica la
Secretaria de Salud y se establecen diversas medidas de mejora regulatoria y su Anexo Gnico. Los laboratorios que
utilicen fuentes de radiacién jonizame, requeriran de licencia sanitaria y unicamente aviso de funcionamiento
aquellos que no manejen este tipo de materiales.

4.5 Orgenizacién
Contar con los siguientes documentos actualizados:
Manual de organizacién que debera contener como minimo los apartados siguientes:

43511  Indice,

4.51.2 Introduccién;

4,5.1.3  Atribuciones u objeto;
4.51.4  Estructura organica;
4.51.5  Objetivo,y

4.5.1.6 Desctipcion de funciones,

4.5.2 Manual de procedimientos administrativos que deberé contener como minimo;

4.52.1 Indice;

4,5.2.2 Presentacion;

4.5.2.3 Objetivo del manual;
4.5.2.4 Procedimientos;

4.5,2.5 Descripcién de actividades;
4.5.2.6 Diagramas de flujo, y
4.5.2.7 Formatos e instructivos.

4.5.3  Manual de todos los métodos analiticos en idioma espafiol que deberd contener:

4.5.3.1 Nombre detodos jos métodos utilizados;
4.5.3.2 Fundamento;

4.5.3.3 Preparacion;

4.5.3.4 Procedimientos;

4,535 Resultados;

4.5.3.6 Valores de referencia, y

4.53.7 Bibliografia

4.5.4 Bitdcora de maritenimiento y calibracién de equipo gue deber Incluir:

4.5.4.1 Nombre del equipo, fabricante y mimero de serie;

4.5.4.2 Fecha derecibo y fecha de inicio de operaciones del equipo, y

4543 Fechas de mantenimiento, especificando las calibraciones y verificaciones realizadas al equipo, de acuerdo
4 un programa de mantenimiento preventivo



4.5.5 Gula para la toma, identificacién, manejo, conservacién y transporte de muestras que deberd incluir:

4.5.51 Indice

4.552 Introduccién;

4.5.5.3 Relacién de pruebas que se efectuaran;

4554 Tipo de muestra que s¢ requiere;

4.55.5 Instrucciones y precauciones especiales para la toma y conservacion de cada tipo de muestras, y
4556 En su caso, Instrucciones para el transporte de las ruestras,

4.5.6 Manual de manejo de equipo en el idioma espafiol que incluya:

4.5.61 Nombre del equipo;

4562 Procedimientos de uso;
4.5.63 Cuidados especiales;

4.5.64 Mantenimicnto preventivo, y
4.5.6.5 Bibliografia

4.5.7 Manual de seguridad e higiene ocupacional y en su caso de seguridad radiologia.

4.5.8 Manual de procedimientos para ¢l manejo de desechos peligrosos, conforme a la NOM-087-ECOL-1595
"Que establece los requisitos para la separacion, envasado, almacenamiento, recoleccion, transporte, tratamiento y
disposicion final de los residuos peligrosos biolégico-infeccioso que se generen en establecimientos que presten
atencidn médica”.

4.5.9 Programa de mantenimiento preventivo de instrumentos de medicidn y equipo utilizado en el
establecimiento.

4.5.10 Programa de, desinfeccién y desinfestacion del establecimiento.

Todos los documentos anteriores podrin integrarse con informacién en espafiol que el fabricante envie con los
reactivos o equipos, o bien, ser elaborados por el propio laboratoerio ¢linico y quedar contenidos en uno o varios
volimenes.

4.6 Los laberatorios deberdn contar con las siguientes dreas:

4.6  DParalarecepcion de solicitudes de exfmenes y entrega de resultados, registro de pacientes y sala de
espera para toma de muestras,

462 Toma de muestras,

4.6.3  Arcade laboratorio, en 1a que deberd existir instalaciones eléctricas, hidrdulicas, y de gas; drea de
lavado de material, esterilizacién o antisepsia y secciones para la realizacion de andlisis;

4.64  Almacén,

4.6.5 yServicios sanitarios.

5 Recursos humanos.

5.1  Contar con un responsable sanitario que podré ser:
5.1.1 Quimico con curriculum orientedo al laboratorio clinico y minimo 3 afios de experiencia en cf drea téenica
comprobable con documentos oficiales.



5.1.2  Médico cirujano con certificado vigente de la especialidad en patologia clinica, expedido por el Consejo
cotrespondicnte o constancia de grade de macsirla o doctorado en las sreas de laboratorio clinico, expedida por
institncién educativa competente.

5.1.3 Meédico, Quimico o Bitlogo, con grado de maestria o doctorado en las dreas de lsboratorio, clinico,

expedidos por instituciones de educacién superior y registrados ante la autoridad competente.

5.2  Contar con personal suficiente e idéneo:

5.2.1  Profesional dei drea de laboratorio clinico con titulo y cédula profesional legalmente expedidos y
registrados por las autoridades educativas competentes;

5.2.2. Técnico en laboratorio clinico con certificado o diploma legalmente expedidos y registrados por la
autoridad educativa competente;

5.2.3.  Puede contar ademds con personal de enfermeria, auxiliar y administrativo en sus respectivas ress de
competencia

6 Recursos materiales y tecnolégicos.

6.1 Los Laboratorios deberén comprobar que cuentan con los recursos materiales y tecnioldgicos de acuerdo
al tipo de andligis que realicen.
6.2  Las jeringas, agujas y lancetas utilizadas para 1a toma de muestras sangufnea debertn ser desechables.

7 Principios cientificos y éicos.
La prestacién de servicios de laboratorio clinico deberd sujetarse a los siguientes principios éicos:
71 Respetar |a personzlidad, dignidad ¢ intimidad de todos los usuarios;

72 Brindar Informacion completa, en témminos comprensibles, sobre Jos servicios y procedimientos a los
que se va a someter el paciente, asi como los requisitos para su realizacién,

7.3 Mantener 1a confidencialidad de toda la informacién relacionada con los resultados de los analisis
realizados, excepto cuando sea solicitada por la autoridad competente;

74 Inforinar a los usuarios, en su caso, 5i los procedimientos a los que se va a someter serdn utilizados en
funcién de un proyecto de investigacion o docencia. En cstos casos, serd imprescindible el consentimiento
informado por escrito y ante dos testigos idéneos, con las formalidades que establecen las articulos 20, 21 y 22 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud;

7.5 El personal de laboratorio clinico no podré emitir opiniones ni sugerir interpretaciones sobre los resultados
obtenidos, excepto al médico o lzboratorio que solicite el servicio de referencia;

1.6 Las técnicas y procedimientos realizados en los laboratorios clinicos se sujetarén a los principios cientificos
que los sustenten, y

7.7 Queda prohibida la remuneracién con fines de lucro indebido en dinero o en especie, a los médicos o
directivos de instituciones, empresas y organismos piblicos, sociales y privados en relacién con los andlisis
practicados a usuarios que ellog remitieran. La responsabilidad o sapcién que caresponda serd asumida por las
partes involucradas, sin perjuicio de amquellas que resulten aplicables cuando sc sospeche 1a comisién de delite.

8. Contratos de servicios de referencia.



8.1. Se entenders como servicios de referencia fa realizacidn de anélisis clinicos por un laboratorio a solicitud de
otro laboratorio,

8.2 Los contratos de servicios de referencia deberdn ser por escrito y ajustarse a lo que establece esta Norma y
otras disposiciones generales aplicables. En caso de que los servicios de referencia se realicen en el extranjeto, los
prestadores de los mismos deberdn cumplir con las disposiciones reglamentarias del pais en ¢l que estén establecidos.

83 Los responsables que suscriban los contratos de servicios de referencia asumirdn mancomunadamente la
responsabilidad de los resultados.

83.1  Losresultados podrén transmitiese por medios electrénicos.

9. Aseguramiento de la calidad.

9.1 Deberdn aplicar un programa intemo de control de calidad que incluya las etapas pre-analitica, analitica y
pos-analitica

9.2 Deberan participar al menos en un programa de evaluacién extema de |a calidad en el cual deberdn integrar
los analisis que realice y que incluya el programa,

93 Acreditar la evaluacién de cada una de las pruebas incluidas en programas extemos y desarroliar una
investigacion dirigida para solucionar la problematica de aquellos andlisis en los que la calidad no sea satisfactoria

0. Higiene y bioseguridad.
10. 1 Lasuperficie libre por trabajador no podrd ser menor de dos metros cuadrados.

10.2  Todo el personal del laboratorio deberd adoptar las medidas preventivas Para su proteccién en el
almacenamiento, transporte y manejo de substancias téxicas, e infecciosas; al efecto, tomar en cuenta los requisitos
que sefialen las disposiciones generales aplicables en 1a materia, en particular laNOM-087-ECOL-1995, NOM-009-
STPS-1993, NOM-012-8TP5-1993 y NOM-114-8TPS-1994.

103 El responsable sanitario debera informar sl personal sobre los riesgos que implica ¢l use y manejo de
gustanciag téxicas, corrosivas o irritantes ¥, en su caso, fiientes de Radiacion ionizante, asi como, material
infectocontagioso y los inherenmes a los procesos de las muestras con el fin de que cumnplan con las normas de
seguridad correspondiente y utilizar ¢l equipo de proteccitn personal.

11. Publicidad.

11.1 Serd de caricter informativo sobre el tipo, caracteristicas y finalidades de la prestacién de servicios. El mensaje
deberd tener contenido orientador, educativo y en idioma espafiod.

11.2 La publicidad no podrd ofrecer técnicas y tratamientos preventivos, curativos o rehabilitatorios, de cardcter
médico o paramédico.

12. Concordancia con normas internacionales.
Esta notma estd acorde parcialmente con log lineamientos y recomendaciones intemacionales para laboratorios de

andlisis clinicos.



13.  Bibliografia
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13,2 Ley Federal sobre Metrologla y Normalizacién, 1992,
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14, Observancia de 1a norma.
La vigilancia de la aplicacidn de esta norma comesponde a la Secretaria de Salud y a los gobienos de las entidades

federativas en sus respectivos dmbitos de competencia.

15. Sanciones
La violatién a los preceptos de esta norma se sancionara conforme a lo que establece ¢l Titulo Decimoctavo de la

1.y General de Salud y demn4s disposiciones aplicables.

16. Vigencia
Esta Norma entrard en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de la Federacién a excepcion de

las disposiciones contenidas en los apartados: 9.1, 9.2 y 9.3 que entrardn en vigor un afio después. Las disposiciones
contenidas en los parfgrafos 4.5.1,4.5.2,4.5.3,4.54,4.55,4.56,45.7,4.58,4.5.9y4.5.10 surtirdn sus efectos dos
afios posteriores z la publicacién de esta norma y las disposiciones contenidas en los apartados 5.1.1, 5.1.2y 5.1.3

entrarin en vigor tres afios despuds.

Meéxico, D.F., a 30 de junio de 1999.
JOSE IGNACTO CAMPILLO GARCIA



