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1.-INTRODUCCION.

La existencia creciente de una conciencia sobre la importancia de la salud y la prevencion de las
enfermedades, aunado a los cambios socioeconomicos y administrativos que ha sufrido el mundo, han
llevado a México a no quedarse atras y actualizarse junto con el resto de paises.

La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, establece el derecho de sus habitantes a la
Seguridad Social y particularmente en lo referente a la conservacion y atencion de la salud. Para este efecto
en México se han constituido diferentes instituciones en los sectores publico y social, que obtienen
financiamiento a través de aportaciones del sector publico y de cuotas de recuperacion que se cobran a los
usuarios, y a los patrones de estos, complementadas con aportaciones federales, estatales, municipales y de
grupos organizados de las comunidades o de instituciones asistenciales, publicas o privadas.

Por otra parte, existe un amplio sector de la poblacion que demanda servicios de salud con atributos de
calidad diferentes a los que proporcionan las instituciones de seguridad social, recurriendo para esto a
instituciones de salud de economia privada, en donde el trabajo que nos cita tiene cabida, ya que es realizado
y aplicado a un laboratorio clinico del sector privado.

El laboratorio clinico es un servicio médico indispensable, cuya importancia ha ido creciendo y
desarrollandose a lo largo de los afios hasta ocupar un lugar central en la medicina actual. El laboratorio
clinico es el espacio fisico donde se efectian una gran diversidad de procedimientos quimicos, médicos,
cientificos, técnicos, etc., que en conjunto representan un valioso recurso de la clinica al documentar el
estado de salud o de enfermedad de las personss. La razon por la que el médico envia al paciente al
laboratorio es solo una: necesita informacion para tomar decisiones adecuadas. El clinico observa en el
paciente una serie de manifestaciones clinicas, signos y sintomas, que no puede cuantificar, por lo que deben
ser traducidos a datos concretos. Estos datos concretos deben contar una base sdlida que los respalde, es
decir, con un laboratorio clinico que tenga una adecuada estructura operativa y administrativa, la cusl
propicie un aseguramiento de la calidad de los estudios que realiza desde su etapa pre-analitica, continuando
con la analitica y culminando con la post-analitica.

En México, el laboratorio clinico visto como una empresa, es inmaduro, estd muy competido y fragmentado,
en muchos casos es una microempresa familiar que esta evolucionando de manera sumamente lenta hacia su
consolidacion. De manera simultdnea las leyes gubermnmamentales hacia los laboratorios clinicos han
evolucionado de manera muy lenta y no ha sido hasta la expedicién en el Diario Oficial de la Federacién el
13 de Enero del 2000, después de su respectiva aprobacion por el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién de Regulacién y Fomento Sanitario, de la “NOM-166-SSA1-1997, Para la organizacién y
funcionamiento de los laboratorios clinicos” (1), que por primera vez existe una Norma Oficial Mexicana
que describe los minimos lineamientos de estructura, operacién, administracién y aseguramiento de la
calidad, entre otros, para los laboratorios clinicos tanto del sector privado como del sector publico, que se
encuentren operando, es decir para absolutamente todos los laboratorios clinicos que se encuentren en el
pais.

La NOM-166-SSA1-1997, ha revolucionado la era de los laboratorios en México, ya que desde que entrd en
vigor en el afio 2000, se puede decir que los laboratorios eran unos antes y debieran ser otros despugs,
lamentablemente aim con la NOM-166-SSA1-1997, se debe reconocer que en la practica la aplicacion de la
misma es minima tanto para el establecimiento como a la operacién de laboratorios clinicos. La falta de
aplicacion de la NOM-166-SSA1-1997, genera una competencia desleal, ya que el tamafio del mercado
mexicano hace que el nimero de laboratorios clinicos en el ambito privado sea incalculable, pudiendo haber
mas de 10,000 en todo el territorio nacional, donde existen participantes de todo tipo. Lo anterior aunado a
que a principios del afio 2004, las autoridades del sector salud no han demostrado una preocupacion genuina,
por implantar el modelo denominado como “Tercero Autorizado”, el cual se supone sera un organismo
privado con la facultad de certificar el cumplimiento de la NOM-166-SSA1-1997, no facilita en lo absoluto
la uniformidad de criterios para constituir de manera adecuada a un laboratorio clinico sea este perteneciente
a instituciones en los sectores publico y social o del sector privado, como anteriormente se describieron los
servicios de salud.



Como podemos ver hay aspectos particulares de esta evolucion, que adaptadas a las condiciones nacionales y
locales pueden darnos idea utiles para evaluar el desarrollo de los laboratorios y anticipar posibles escenanos
futuros en nuestro pais.

Actualmente, el escenario del laboratorio clinico con la anterior norma, es muy complejo, dado que se trata
de una tarea multidisciplinaria en la que diversas especialidades de la quimica, medicina y de otras carreras
afines como la biologia y otras mas como la administracion y la informatica convergen para llevarla a cabo
en la practica diaria, por tal motivo el objetivo principal de este proyecto es el de brindar un claro ejemplo de
la implementacion de la NOM-166-SSA1-1997 en un laboratornio clinico del sector privado, esto basado paso
a paso en todos y cada uno de los requisitos que esta nos plantea, e incluso en varios casos complementando
aun mas la informacién para finalmente obtener un modelo actualizado y enriquecido con la informacién
mas actual, de un laboratorio clinico cuya organizacién y funcionamiento quede regida por la norma oficial
mexicana antes mencionada.

Asi podemos plantear que el presente informe de practica profesional presenta una descripcion de todos los
requisitos que la NOM-166-SSA1-1997 estipula y ademas dado que la misma norma requiere la
incorporacion de varios manuales, para este trabajo se elaboraron rigurosamente los mismos y en este
trabajo se presentan desarrollados algunos fragmentos de estos manuales para que el personal de cualquier
laboratorio clinico los pueda consultar e incluso emplearlos como guia para la realizacion de los propios,
dado lo anterior, esto va a apoyar y orientar de manera didactica la incorporacion de la norma oficial
mexicana, 8 cualquier laboratorio clinico del pais sea cual sea su especialidad, su tamafio, si pertenece a
algiin hospital o a alguna institucion, si es de primer, segundo o tercer nivel, si pertenece al sector privado o
al sector publico. Cualquier duda que pudieran tener los jefes de laboratorios, quimicos o coordinadores
encargados de implementar, mantener o corregir su certificacién con la NOM-166-SSA1-1997, pueden
consultar el presente trabajo y obtener un mayor panorama del desarrollo de los numerales indicados en la

norma.



2.- INFORMACION GENERAL SOBRE EL TEMA.
2.1.- DEFINICION DE CALIDAD

Definir la calidad no es algo sencillo, incluso los especialistas reconocidos internacionalmente no estan
totalmente de acuerdo, cada uno tiene su propia concepcion, todas correctas pero enfocadas en diferentes
aspectos.

El campo de aplicacion de la calidad es tan amplio que resulta dificil tener una sola frase que cubra todas las
posibilidades. Definirla de manera sencilla, no puede abarcar todas las aplicaciones, aunque ha adquirido
popularidad la definicién de calidad como excelencia o bondad superior.

Se dice que un cliente no sabe definirla, pero si es capaz de distinguir un producto bueno de uno malo. Para
¢l no importa la definicion, pero para quienes tienen que crearla y controlarla se hace necesario saber que
significa este concepto.

De acuerdo al diccionario, calidad proviene del latin “qualitatem”™ que significa conjunto de cualidades que
constifuyen la manera de ser de una persona o cosa (2).

Joseph M. Juran resume todas las definiciones de calidad en un solo concepto: “calidad es la idoneidad,
aptitud o adecuacion al uso” (3). La idoneidad, aptitud o adecuacion al uso es la propiedad de un bien o
servicio que contribuye a satisfacer las necesidades de los clientes, en el tiempo requerido y con el propésito
para el cual fue disefiado. La adecuacién al uso o calidad se determina por las caracteristicas que el usuario
reconoce como benéficas para él, tales como: la vida util de un producto, como fue el servicio, el tiempo de
entrega del producto, entre otros.

Kaoru Ishikawa la define como “proporcionar al cliente o a la siguiente persona implicada en el proceso lo
que requiere, sea un bien o un servicio, adecuado para su uso y hacerlo de modo que cada tarea se realice
bien desde la primera vez” (4). Esta propuesta introduce el concepto del cliente intemo, considerar al
trabajador como proveedor o receptor en el proceso de produccion, pues la conceptualizacion de la calidad
en el sistema requiere que en cada etapa del proceso, desde la inicial hasta que el producto se entrega al
cliente, el resultado sea adecuado al uso en la siguiente fase.

W. Edwards Deming, aunque no da en forma explicita una defimcion de calidad, la describe como “un grado
predecible de uniformidad y confiabilidad a bajo costo y acorde con el mercado”. Este autor sefiala que la
calidad estd en funcion del cliente: lo que requiere y necesita, es decir, la satisfaccién del cliente (5).

Armand V. Feigenbaum considera que la calidad no significa “lo mejor”, sino “lo mejor para el cliente al
mejor precio” (6).

Para Philip B. Crosby Ia idea de la calidad tiene que ver con todo un sistema preventivo que permite a una
empresa cumplir con los requerimientos de los clientes, y el cual debe ser medido a través del costo del
incumplimiento, o sea el costo de la no calidad (7).

Finalmente la Calidad, es un término subjetivo que se utiliza para sefialar si una persona, objeto o servicio es
bueno o malo, en general, se dice que tiene calidad cuando es bueno, aunque también se dice que tiene poca
calidad o mala calidad cuando no es bueno. El término calidad se hace objetivo, si se fijan las
especificaciones que debe Ilenar un producto o servicio, para decidir si tiene calidad.(8)

El concepto de la calidad en el mundo empresarial puede considerarse una filosofia estrechamente
relacionada con la mercadotecnia y los recursos humanos. Da lugar a un estilo de direccion y administracion,
orientado a la empresa, hacia el cliente externo y la satisfaccion de sus necesidades y hacia el cliente interno
y el fomento de su motivacion, formacidn y participacion. La calidad de los productos y procesos es el nexo
de union entre ambas clases de clientes. Este enfoque es la calidad total, el Total Quality Management
(T.Q.M.), la calidad total o el control total de la calidad. Lo anterior da lugar a que la meta de una empresa
sea conseguir la excelencia mediante una administracion por calidad en todos los niveles de actividad.

A través de las diversas definiciones de calidad mencionadas, se deduce que el concepto de calidad es
siempre un binomio producto/cliente, pudiéndose decir que: calidad es igual a satisfaccion del cliente.

Nadie puede negar que la calidad exista y que como tal continuamente desempefia funciones. Estas son
numerosas pero al reflexionar en lo que se promueve se determinan las mas importantes. La calidad esta



implicita en actividades, objetivos, administracion, economia, sociedad, familia, atencion, relacién, servicio,
investigacion, persona, nacion, innovacion, presupuestos, aprendizajes, habilidades, vida y capacitacion (2)
Las funciones mas relevantes de la calidad, se pueden identificar como:

° Nucleo operativo: centro que genera cada una de las acciones que tienen  como fin mejorar
nuestro entorno,

Indicador de cambios: ayuda a decidir que hacer, que dejar de hacer y a que dar prioridad,

Puente de enlace: no es la rivalidad sino la complementaridad lo que fundamenta sus acciones,
Promesa de orden: implica el orden entre los integrantes de una comunidad,

Innovacién: como resultado de la investigacion derivada del estudio de los sistemas,

Sensibilidad: reconocemos. la necesidad de planear, actuar y evaluar, ordenamos nuestras

actividades (9).

Los verdaderos beneficios de mejorar la calidad pueden observarse simplemente analizando el costo
de la mala calidad. Esta puede ejercer un efecto poderoso en el desempefio de cualquier empresa u
organizacién. Casi siempre el costo de la mala calidad representa de 15 a 20 % de las ventas. Ademés hasta
25 % de los activos, 25 % del personal, 40 % del espacio y S0 % del inventario se pueden atribuir al manejo
o tratamiento de componentes o productos defectuosos.
No obstante, la mayoria de estos costos han estado ocultos. Los costos visibles de una mala calidad, como los
desperdicios, los reprocesos y las garantias representan una minima parte, generalmente sélo una fraccion de
los costos totales y no han sido lo suficientemente grandes como para llamar la atencién de la gerencia. Las
compafiiss que comprenden la magnitud de Ia oportunidad e incluyen el mejoramiento de la calidad como un
elemento clave en la estrategia competitiva, pueden reducir los costos de calidad en un 90 %, mejorar el
rendimiento sobre la inversion y las utilidades, aumentando la participacién en el mercado (10).
La calidad es el factor basico de decision del cliente para un niimero de productos y servicios que hoy crece
en forma explosiva. La calidad ha llegado a ser la fuerza més importante y unica que lleva al éxito
organizacional y al crecimiento de 1a compafiia en mercados nacionales e internacionales.
Los rendimientos de programas de calidad; fuertes y eficientes estn generando excelentes resultados de
utilidades en empresas con estrategias de calidad eficientes. Esto estd demostrado por los importantes
aumentos en la penetracién del mercado, por mejoras importantes en la productividad total, por los costos
mucho menores de calidad y por un liderazgo competitivo mas fuerte (11).
Cuando se menciona el término “calidad”, por lo general lo asociamos con productos o servicios excelentes,
que satisfacen nuestras expectativas y mds atn, las rebasan. Tales expectativas se definen en funcién del uso
que se le dara al producto o servicio en cuestion y de su respectivo precio de venta.
Cuando un producto mejora nuestras expectativas estamos hablando de calidad. Es decir, se trata de una
cualidad cuya valoracién dependerd de lo que se perciba. Las expectativas de nuestros clientes son
constantemente cambiantes, por lo que también la calidad ha tenido que evolucionar, (ver figura 1.-).
En esta figura por ejemplo, la implementacion de la NOM-166-SSA1-1997, para los laboratorios clinicos,
quedaria ubicada dentro de la piramide de la calidad, dentro del nivel de Control de Calidad (Inspeccion vs.

Requisitos) (11).
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2.2.-ANTECEDENTES SOBRE NORMAS DE CALIDAD EN DIFERENTES AREAS

Los pnimeros antecedentes que se conocen sobre requisitos formales o normas de aseguramiento de calidad,
se encuentran principalmente en la industria militar, aeroespacial y nuclear.

Los sistemas de aseguramiento de calidad tuvieron sus origenes durante la Segunda Guerra Mundial,
principalmente en el sector militar, porque era éste el encargado de que las negociaciones de compra-venta
de este tipo de material, se realizara, asegurandose de la eficiencia de sus proveedores para entregar
productos de calidad. Esto trajo como consecuencia que en E-U.A., se realizaran una serie de normas
militares con referencia a requerimientos de compra, esbozando una estructura para la administracion de la
calidad, que no solo intentaba una verificacion del producto al final de la linea, sino que al mismo tiempo se
trataran de minimizar los problemas durante todo el proceso de produccion, desde la entrada de la materia
prima, hasta el producto terminado (12).

En el Reino Umido, el Ministerio de defensa, baso sus sistemas de compras en aquellos utilizados en Estados
Unidos, v asi se desarrollo la serie 05-02, que eran normas para el comercio militar. En Estados Unidos,
estos requerimientos estaban expuestos en las normas MIL-Q-9858 y MIL-1-45208.

En 1967 la Comisién de Energia Atomica (AEC) de E.U.A,, edit6 el documento “General Designs Criterial
for Nuclear Power Plants™ (Criterios Generales para Plantas Nucleares), el cual contenia los criterios para
desarrollar e implementar un programa de aseguramiento de calidad.

En 1969, la AEC publicod el apéndice B del 10CFRS0 “Code of Federal Regulation-Quality Assurance
"Criterial for Nuclear Power Plants”(Codigo Federal de Regulacién y Aseguramiento de Calidad en las
Plantas Nucleares), este documento dié a conocer al mundo los requisitos bdsicos de Aseguramiento de
Calidad (12).

En 1970 se publicd la norma ANSI-N-45.2 “Quality Assurance Program Requierements for Nuclear Power
Plants”(Programa de Aseguramiento de Calidad requerido para Plantas Nucleares), la cual establece los
requisitos del programa de aseguramiento de calidad de una manera mas comprensible.

Debido al éxito que tuvieron los sistemas de aseguramiento de calidad en proyectos nucleares, militares y
espaciales, algunos industriales visionarios (principalmente estadounidenses y europeos), comenzaron a
implementar la metodologia de aseguramiento de calidad en sus actividades empresariales, obteniendo de
esta manera, mejor y una disminucion en sus costos de operacion (12).

En 1971, en la seccién 3 del Cédigo ASME, se incluyd en el apartado NCA, el articulo 4000 “Quality
Assurance” (Aseguramiento de la Calidad), que indica los requisitos de Aseguramiento de Calidad aplicables
a fabricantes y ensambladores, cuyas actividades se relacionan con la seccion 3 de éste codigo.

En 1975, el Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA), desarrollé sus guias de Aseguramiento de
Calidad. El codigo S0-C-QA “Aseguramiento de Calidad para la seguridad en los controles nucleares,
Codigo de Practicas™, el cual establece 13 criterios de Aseguramiento de Calidad. .

En 1979, Inglaterra, por medio de la British Standard Institute, se convierte en el primer pais en generar
estandares para el aseguramiento de calidad para industrias manufacturerss a través de sus normas BS-5750.
En el affo 1980, el Secretario Central de la ISO, solicit6 a un grupo de asesores que investigaran la necesidad
y factibilidad de desarrollar normas para un sistema de administracién de la calidad. Los resultados
mostraron que existia una imperante necesidad por estas normas, y que era factible (aunque complejo) el
desarrollar dichas normas, y asi en 1984 se establece el TC/176 de la ISO, para desarrollar dichas normas
(12).

Durante los afios siguientes, las compaiiias mas grandes modificaron sus propios sistemas para alinearlos con
las normas BS-5750, de esa manera se asegurO que hubiese una base comiin de evaluacién y auditoria.

En 1986 se publican en Estados Unidos las normas ANSIVASME NQA-1 y NQA-2 (que incluyen 18
criterios) en sustitucion de la norma ANSI-N-45.2, anteriormente mencionada.

En 1987, después de un largo consenso, ISO publica la normativa ISO serie 9000. En este afio, la comumdad
Europea adopto la serie ISO 9000 y en 1989 se edita la serie EN-29000 (12).

En 1989 se constituye en México el ahora llamado COTENNSISCAL (Comité Técnico Nacional de
Nommalizacion de Sistemas de Calidad), para 1a elaboracion de las normas mexicanas de calidad.



En 1990, México emite sus normas de sistema de calidad, ahora NMX-CC, basadas en la normativa ISO
9000 (11).

Asi la ISO 9000/NMX-CC es una serie de normas aplicadas a la administracion de sistemas de calidad El
principal objetivo de esta serie de normas esta encaminado a que los productos o servicios que adquiera un
cliente de cualquier pais, satisfaga sus requisitos completa y sistematicamente (12).
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2.3.-IMPLEMENTACION DE LA CALIDAD

Esto puede lograrse mediante una “Cultura Organizacional”, ya que el ambiente de trabajo dentro de las
arganizaciones, sin lugar a dudas repercute favorable o desfavorablemente en la calidad de nuestros
servicios, por lo que la llamaremos “Cultura orgamzacional”, que no es mas que el conjunto de valores,
actitudes y compromisos por los que la organizacion se conduce.

Cuando esta cultura organizacional es sana, necesariamente tendremos una organizacion: competitiva,
eficiente, productiva y de calidad Estos valores nos permitiran que el trabajo en equipo fluya libremente,
proporcionando una organizacion flexible e innovadora, (ver figura 2.-) (13).
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Figura 2.-

Quienes comparten y contribuyen a una cultura logran destacar y ser premiados, lo mportante para una
organizacion es contar con un con_;umo ordenado de principios que den forma a un sistema cultural que haga
coherente el comportamiento de quienes la integran (13).

También como método de mplementacion de la calidad, tenemos que una de las aportaciones mas
significativas de la Norma ISO 9000:2000 es, justamente, el disefio de este sistema basado en ocho
principios de la administracién de la calidad, los cuales se presentan a continuacion, ya que considero que
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parte mmportante en el logro o no de la buena calidad es la admmistracion del laboratorio (15). El
administrador juega un papel definiivo para un buen o mal desempefio del laboratorio, en éareas
administrativas, ya que a menudo toma o participa en decisiones muy importantes en cuanto al manejo de la
empresa, como por ejemplo en la seleccion y adquisicion de equipos, reactivos, materiales, mantenimiento y
reparacion del instrumental del laboratorio, entre otras actividades muy diversas, por tal motivo en un
sistema bien organizado, es recomendable que todas las funciones y caracteristicas de dicho puesto queden
totalmente establecidas, claras y funcionales, debido a su importencia, ya que por ejemplo existen
actividades en las que tnicamente el area técnica debe tomar decisiones o el personal del laboratorio idéneo
para tal efecto (14).

Principios de la administracion de la calidad segtn la Norma ISO 9000:2000,
1.- Orientacién al cliente.

2.- Liderazgo.

3.- Involucracion del personal.

4.- Enfoque basado en procesos.

5.- Admmsstracién con enfoque de sistemas.

6.- Mejora continua.

7.- Toma de decisiones con base en hechos.

8.- Relaciones de beneficio mutuo con los proveedores.(15)

1.- Orientacion al cliente:

En ISO 9000:2000 se pide:
» Comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes.
4 Satisfacer los requisitos de los clientes.
¥ Esforzarse por exceder las expectativas de sus clientes.
¥ Establecer mediciones del grado de satisfaccion de sus clientes.
B Contar con sistema de comunicacién permanente con sus clientes para facilitar quejas o cualquier

tipo de retroalimentaciéon

En ISO 9000:2000 no se limita al cliente que compra, sino que abarca todas las partes interesadas como son:
clientes, usuarios, trabajadores, proveedores, gobierno, accionistas y la sociedad en general (15).

A continuacion se mencionan quince claves de satisfaccion:

» Desde el punto de vista de sus clientes, la Unica razén por la que su empresa esta en el mercado es
para satisfacerlos.

¥ El laboratorio no vende productos o servicios, el laboratorio vende informacion de la salud de los
clientes.

b Los clientes tienen su propia idea de cual es ese valor, por tanto para satisfacerlos el laboratorio
tiene que saber cudl es esa idea.

¥ S1 luego de la venta ocurre algo que impida al comprador conseguir el valor que esperaba recibir
por su dinero, éste se convierte en un cliente insatisfecho.

B Los clientes descontentos no son problemas, son oportunidades de oro, porque ayudan a identificar
las fallas.

& Los clientes realmente exigentes y detallistas son oportunidades de platino. Si logra temerlos
contentos tendra éxito.

» Preoctpese de salvar al cliente, no a la venta.

¥ La satisfaccion del cliente y la bisqueda de su lealtad son prioritarios en su empresa y no lo
contrarto. No hay términos medios.

¥ Su personal de vanguardia tratara a sus clientes tal como usted los trate a ellos.
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Cuando un cliente le hace una critica sincera le esta haciendo un favor.

Para dejar contento a un cliente nsatisfecho no basta con darle el valor que se habia prometido,
debe darle un valor extra.

Trate siempre al cliente como s1 fuera un cliente habitual, no como si fuera la tltima vez que va a
verlo.

Déle siempre a un cliente descontento una buena razén para volver a tener trato con su laboratorio.
Todo el proceso de creacion de bienes y servicios de su firma debe estar orientado a la obtencion de
la satisfaccion y lealtad de sus clientes.

Nunca olvide que las empresas mas florecientes y prosperas son aquéllas que de forma sistematica
satisfacen al cliente (15).

Siguiendo estos quince consejos, se reflejara que el laboratorio clinico, tendré éxito, porque estara orientado
a servir a quien asegura su futuro.

2.- Liderazgo:

La Norma ISO menciona: “Los lideres establecen unidad de proposito, direccion y el ambiente interno de la
organizacion” (15). Asi pues, el reto mayor de establecer el mievo sistema de administracion de la Calidad
reside, paraddjicamente, en quienes dicen ser los principales interesados.

Las siguientes diez recomendaciones son la mejor forma de asegurarse de ser un lider y gerente influyente,
efectivo y fuerte:

¥

Escoja gerentes en su organizacion que también sean lideres y no simplemente el mejor y mas
brillante personal técnico. Se debe ser un entrenador y mentor para sus gerentes y asegurarse que
ellos hagan lo mismo con su gente.

Aliniese con su empresa, articule a su jefe, sus compafieros, su personal y a usted mismo, con la
misién, metas y principios de su organizacion (16).

Fomente la critica constructiva y las sugerencias. Asegurese de enfatizar que cada critica debe estar
acompariada con una solucién.

Sobrecomunique; realice reuniones con la frecuencia requerida, mesas redondas o reumiones
trimestrales de la empresa. Provea informacion actualizada sobre la situacion de la misma, nuevas
condiciones del entorno, metas y objetivos, avances, prioridades, entre otros. Escuche y aprenda a
sentrse comodo hablando ante grupos grandes y pequefios.

Faculte y delegue; permita que las personas asuman responsabilidades, cometan esrores y quite el
temor al fracaso. Fomente la creatividad y nuevas formas de pensar. Ajuste sus expectativas para
darse cuenta que no todo tiene primera prioridad.

Comprenda lo fundamental del negocio y los principios financieros para manejar la empresa.
Regularmente, péngase usted mismo en la posicion de los mas altos ejecutivos y aprecie el
impacto, que las decisiones que ellos toman, tienen sobre el desempeiio de todo el laboratorio u
otra empresa.

Mantenga el sentido del humor, fomente la alegria en el lugar de trabajo. Siempre luche por
mejorar la calidad de vida en el trabajo. Diviértase trabajando.

Sea decisivo ante todos los hechos que estan sobre su mesa, no convierta el analisis en paralisis,
tome decisiones. Confie en su instinto e intuicion.

Mantenga un buen balance en su vida, dé el buen ejemplo en su organizacion en relacion a las
horas de trabajo, vacaciones y tiempo con su familia y amigos.

Mantenga la alta calidad de su inventario personal de cualidades, nunca comprometa su hanradez
Sea sensible y enfatico. Manténgase actualizado. Esté satisfecho con sus propias metas y objetivos
de su carrera. Sea veraz, honesto y ético. Tenga paciencia. Sea positivo y tenga una personalidad
facil de predecir. Sea organizado y puntual (16).
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3.- Involucracion del personal:

La Norma ISO dice: “En todos los niveles, la esencia de la organizacion son las personas y su mas completa
involucracién las canduce a poner sus habilidades en beneficio de 1a organizacion (15). Este principio debe
conseguir la creacion de un clima organizacional favorecedor de la adhesion a la empresa, la creatividad y la
motivacion

Se debe mencionar que ningun sistema de control de calidad puede tener éxato, si no lo conoce y apoya todo
el personal del laboratornio (16).

4.- Enfoque basado en procesos:

En la norma se especifica: “Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando los recursos y las
actividades relacionadas se gestionan como un proceso” (15). En donde un proceso se defme segiin la misma
norma, como un “conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que mteractiian, las cuales transforman
elementos de entrada en resultados™(15).

5.- Administracion con enfoque de sistemas:

En la nomma se menciona en referencia a esto que: “Identificar, entender y administrar procesos
interrelacionados como un sistema, contribuye al logro de los objetivos de efectividad y eficiencia de la
organizacién” (15).
6.-Mejora continua:
En relacién a esto: “La mejora continua del desempefio de la organizacién debe ser un objetivo permanente”,
(ver figura 3.-) (15).
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Asi mismo en la Norma ISO 9004:2000, se encuentra un planteamiento sugerido de “Proceso para la Mejora
Continua”, donde se presentan dos maneras fundamentales para llevar a cabo la mejora continua:

» Proyectos de cambio dréstico que conducen a la revision y mejora de los procesos existentes o a la
implantacién de muevos procesos.

2 Actividades que, con base en pequefios pasos, van mejorando paulatinamente los procesos
existentes (17).

La misma norma proporciona siete pasos para llevarla a cabo:

Identificar un problema en un proceso y seleccionar un drea.

Recolectar toda la informacion sobre el proceso y analizar ia situacion existente.

Analizar las causas-raiz del problema.

Identificar posibles soluciones.

Evaluar los efectos de las alternativas, confirnando que las soluciones propuestas provoquen los
efectos deseados.

£ Implantar la solucion elegida y estandarizar el funcionamiento de la solucidn.

g Evaluar la eficacia y la eficiencia del proceso con la mejora incorporada (17).

o e o

7.- Toma de decisiones con base en hechos:

Para ello se menciona que: “Las decisiones eficaces estin basadas en el analisis de datos y en la
mformacién”(15), el Dr. Kaoru Ishikawa enfatizaba este principio, no sin advertir que debemos desconfiar
de todo dato que se nos presente ya que es preciso verificar (4).

8.- Relaciones de beneficio mutuo con proveedores:

En relacién a ello encontramos que: “Una organizacién y sus proveedores son interdependientes, por lo
tanto, una relacién mutuamente benéfica intensifica la habilidad de ambos pera crear valor” (15).

Por ello se debe practicar lo siguiente:

Desarrollar en detalle la forma en que seleccionaremos proveedores,

Seleccionar los métodos de medicion y control de suministros,

Evaluar la forma en que mantendremos comunicacion constante con proveedores,

Establecer la forma de retroalimentacién y ayuda para que se desarrollen y comprendan mejor, la
forma en que su calidad afecta a la nuestra (16).

K B R

Finalmente, vale la pena decir, “Que cuando un principio se aplica en la realidad, pasamos de la filosofia a
la cultura™ (16).
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2.4.- LACALIDAD EN EL AREA DE LA SALUD

Es innegable que también en todas las areas relacionadas con el cuidado de la Salud (Health Care Industry),
es de vital importancia que todas las actividades correctas se realicen bien y a la primera vez, premisa
fundamental de lo que se conoce actualmente como Control Total de la Cahdad (18).

En dicho sector no cabe margen de error que pueda manejarse en otras areas, por muy pequefio que éste sea.
Hasta hace poco tiempo solo se escuchaba hablar del control total de la calidad en empresas manufactureras,
extendiéndose poco a poco su aplicacion al area de servicios e incluyéndose recientemente al sector salud
como area prestadora de servicios (19).

Historicamente en la mayoria de las organizaciones dedicadas al cuidado de la salud, se tiene la 1dea de que
este concepto de hacer bien las cosas y todo lo relacionado con la calidad estd implicito y claramente
entendido. Nada mas lejos de la realidad, lo cual ha sido demostrado por infinidad de encuestas aplicadas en
organizaciones pertenecientes a este sector en paises desarrollados como Canadd y Estados Unidos de
Norteameérica (20).

En los Estados Unidos, por ejemplo, hospitales y otras organizaciones dedicadas al cuidado de 1a salud, han
ido implantando progresivamente programas para el mejoramiento continuo de la calidad de los servicios
con el fin de reducir costos, mejorar la eficiencia y proporcionar un ptimo cuidado de la salud. En este pais
se han realizado encuestas también con el fin de descubrir cual es el tipo fundamental de cambios que deben
hacerse.

Analizando los datos de dichas encuestas se ha podido determinar cual es el estado actual de los programas
de calidad en estas organizaciones, identificar los problemas comunes para su implantacion y hacer
recomendaciones o tomar ideas para su exitosa aplicacion. De los datos mas interesante obtenidos en una de
las encuestas y que coincide en un alto grado con otras que han sido aplicadas, destaca el hecho de que en la
mayoria de las organizaciones que cuentan con un programa de calidad, los directivos estan altamente
comprometidos con éste y brindan el apoyo requerido, obteniéndose que el coeficiente de correlacion entre el
soporte administrativo y la cultura de organizacion es altamente significativo, mostrando que los dos van de
la mano (r= 0.864). La correlacién entre una cultura de alto soporte de organizacion y la implantacion del
programa de calidad a nivel de toda la organizacion es también alto (r=0.797) (21).

La literatura reporta actualmente, incluso en el caso de paises en desarrollo como el nuestro, un niimero
significativo de casos practicos de la aplicacion de los conceptos y herramientas de calidad en diversas
organizaciones involucradas en el cuidado de la salud. Los conceptos de calidad tienen una excrtante y
promisoria aplicaciéon en la industria del cuidado de la salud, sin embargo para garantizar su éxito es
necesario que las organizaciones desarrollen estrategias para la implantacion de los programas que aseguren
la permanencia de la energia y el entusiasmo asi como la incorporacion de los conceptos de calidad a la
cultura de la empresa (22, 20 y 23).

En nuestro pais, se han hecho intentos importantes para hacer que deje de considerarse a la calidad como un
valor implicito en las organizaciones pertenecientes a este sector y que realmente se arraigue en ellas una
cultura de la calidad. En 1985 se propuso por primera vez la utilizacion del término “Garantia de la Calidad
de la Atencion Médica” y de esa fecha a la actualidad se ha intensificado el uso de términos como Calidad
Total o Mejoramiento Continuo de la Calidad entre otros. En la propia Secretaria de Salud se form6 una
direccion encargada especificamente de la calidad de la atencion, reportandose en 1996 que practicamente
en los 220 centros de salud de dicha Secretaria que existen en el D. F. hay grupos de mejora de la calidad,
trabajando. (24)

Con respecto al sector de salud privado, a pesar de la crisis econémica que se vive actualmente, existe un
creciente interés en tener asesoria para mejorar la calidad, debido esto probablemente a factores tales como la
implantacion de la NOM-166-SSA1-1997, el aumento de la competencia, presion por parte de las compaiiias
aseguradoras y bancarias, para que se les demuestre el nivel de calidad con el que se opera, el Tratado de
Libre Comercio y otros factores (24).

La constituciéon de la Comisién Nacional de Arbitraje Médico en México (C.ON.AMED)), es un claro
ejemplo de que la presion social existente es muy grande y de que no pueden dejarse a un lado datos como
los obtenidos en la Encuesta Nacional de Satisfaccién de la Poblacion Mexicana con los servicios de salud,

-16-



en donde a la pregunta de: ;Cual considera usted que es el principal problema con los servicios de salud en
Meéxico? , el 44 % respondié “mala calidad”, por encima de “pocos recursos”, que fue un 30 % y “poco
acceso”, que representd un 11%. Lo que demanda la poblacion de manera principal no son mas sino mejores

servicios (19).
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2.5.- ANTECEDENTES HISTORICOS DEL CONTROL DE CALIDAD EN EL LABORATORIO
CLINICO

En el caso particular de los laboratorios de analisis clinicos se ha reportado la aplicacion de los conceptos de
calidad en sus actividades desde hace varnas décadas, sobre todo en los paises desarrollados.

Las mediciones que se realizan en los laboratorios son afectadas por muchas diferentes fuentes de variacion.
Esto fue reconocido desde 1931, afio en que Schewart publicé el primer libro “Control de Calidad Interno
para Laboratorios Farmacéuticos”, y fue hasta 1950 cuando Levey y Jennings lo introdujeron a los
laboratorios clinicos de los Estados Unidos, donde la evaluacidon externa de la calidad, también llamado,
control de calidad externo, en los laboratorios clinicos se inicid en 1947 (25 y 26).

En los paises mas desarrollados en este campo, se han establecido programas de control de calidad externos
que funcionan de manera permanente, existiendo en algunos casos mas de uno. Algunos programas son
organizados por instituciones gubernamentales como en los Estados Unidos, otros por cuerpos académicos
apoyados por su gobiemo como en el Remo Unido. En la mayoria de los programas se involucran
metodologias que van desde las mas simples, como las mediciones de sustancias quimicas, hasta de mayor
dificultad como las celulares, las microbiologicas, las enzimaticas y las inmunologicas.(27)

El programa de control de calidad externo del Colegio de Patologos Americanos (CAP, siglas en inglés), que
se inici6 en la década de los 40’s, envia muestras a los laboratorios participantes, varias veces al afio, los
resultados son analizados estadisticamente por el Colegio, en términos de la media y los valores limites
aceptables, estos rangos son basados en la segunda desviacion estandar de los valores, bajo previa
eliminacion de los muy desviados. Actualmente se ha convertido en lider a nivel mundial, seguido muy de
cerca por el Programa para el Mejoramiento de la Calidad de Nueva York (28).

Cabe mencionar que los departamentos de salud de los estados de Ohio y Wisconsin, tienen sus programas
de control y son manejados de similar manera al del Colegio de Patologos (28).

Asi mismo, existen referencias de que el Colegio de Patologos Amencanos ha participado en diversos
estudios, involucrando 8 sus participantes, con el fin de proporcionar bases firmes para el control de calidad,
dando siempre asesoria y conclusiones pertinentes para los laboratorios clinicos (28).

En 1989, inici6 el Q. Probes Program, que por mencionar, en 6 afios llevo a cabo 75 estudios sobre diferentes
aspectos de la calidad, habiendo obtenido datos interesantes como por ejemplo el haber encontrado que de
resultados de 631 hospitales, de entre 250 a 500 camas, se detectaron un total de 61,496 errores de todo tipo,
en un perfodo de 3 meses.

El mismo colegio también sefiala que los programas externos de evaluacion (Proficiency Testing) han sido y
seguiran siendo una herramienta valiosa para asegurar la calidad analitica de los laboratonios, por lo que
deben ser enriquecidos. Mencionan que los analistas que no han recibido una preparacion solida, tradicional
y especifica para el laboratorio clinico, ignoran la importancia de dichos programas y se resisten a participar,
por la naturaleza evaluativa de la actividad, por ello sugieren que en los programas educacionales se resalte
su importancia (28 y 29).

En Canada la Asociacion Médica de Ontario, dinge el Programa para el Mejoramiento de la Calidad de los
Laboratorios.

El Esquema Nacional para la Valoracion Externa de la Calidad en los Laboratorios Clinicos de la Gran
Bretafia, que 1nici6 en 1969, sigue funcionando y trabaja en conjunto con el Centro de Colaboracion de la
Organizacion Mundial de la Salud para la Investigacion y Servicios de Referencia en Quimica Clinica. En
este pais existe otro programa que es exclusivo para componentes hematolégicos, del cual derivo el esquema
internacional para Valoracion Externa de la Calidad en Hematologia, de la Organizacion Mundial de la Salud
(24).

Siguiendo la misma escuela del Dr. Whitehead de la Gran Bretafia, se han iniciado sistemas de evaluacion
semejantes, en Suecia, Dinamarca, Finlandia y Noruega, auspiciados por la Sociedad Escandinava de
Quimica y Fisiologia Clinica.

En Bélgica, Leenher inicid en 1973 la evaluacion externa de la calidad de 12 componentes quimicos y
hematologicos (24).



En Holanda, la asociacion de profesionales “Dutch Foundation For Quality Assessment in Clinical
Chemistry” 1nicio en 1973, un esquema de evaluacion de la calidad que incluye los componentes quimicos
sanguineos, urinarios y de calculos renales, asi como componentes hematologicos, inmunologicos y de banco
de sangre. Ademas este programa combina las cualidades del Control de Calidad Interno (C.C.1) con las del
Control de Calidad Externo (C.CE.)

Arabia Saudita también cuenta con un esquema de control de calidad (24).

En diferentes paises se ha legislado para que el C.CE. se realice de manera obligatoria, lo que
probablemente ha acelerado su desarrollo de tal forma que actualmente tienen programas especificos para
diferentes componentes de interés clinico, como ciclosporina, hormonas, medicamentos, calculos urinarios,
marcadores tumorales, plomo y diferentes pruebas de coagulacion (27).

En Latinoamérica, la Sociedad Brasilefia de Analisis Clinicos, desde 1976 organiza el Programa Nacional de
Control de Calidad.

En Argentina, la Federacion Bioquimica de la Provincia de Buenos Aires en su Programa de Control de
Calidad incluye casi un millar de laboratorios.

En Cuba; en 1984, Cowley inici6 un Programa de Control de Calidad Externo para los laboratorios clinicos
hospatalarios, coordinado en el Centro de Referencia del Hospital Hermanos Ameijeiras, que evalua 12
componentes quimicos en un suero liofilizado, contando también con un programa para los laboratorios del
nivel primario de atencion (27).

En México, el control de calidad interno y extemo en el laboratorio clinico, se mici6 gracias al “Proyecto
Meéxico de Quimica Climca”, que se nicio en 1985, con la participacion de los expertos en Quimica Clinica
y en sistemas de control de calidad de la Federacion Internacional de Quimica Clinica LF.C.C.) y de la
Asociacion de Bioquimicos Clinicos de la Gran Bretafia. Este proyecto fue financiado y apoyado durante tres
afios por la propia LF.C.C., por la Secretaria de Salud, por la Asociacion Mexicana de Bioquimica Clinica,
por el Consejo Britanico, por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia y por la Organizacion Mundial de
la Salud a través del Centro de Referencia e Investigacion en Control de Calidad en Wolfson Research
Laboratories, G.B (30).

El objetivo principal del proyecto se puede resumir en implementar a corto y mediano plazos los sistemas
conocidos actualmente como “Buenas Practicas Analiticas”, que comprenden sistemas de control de calidad
y evaluaciones de auditorias de calidad, el entrenamiento de recursos humanos en los niveles de decision del
laboratorio clinico y los sistemas de seguridad y garantia calidad asi como de evaluacion de procesos. La
finalidad consistio en lograr el nivel de excelencia en la ejecucion de los laboratorios clinicos en México
(30).

Las estrategias para alcanzar el objetivo sefialado consistieron en seis programas que conformaron el
Proyecto México de Quimica Clinica. Al terminar el apoyo econémico de los organismos internacionales y
de la Secretaria de Salud en el afio de 1988 y concluirse satisfactoriamente la puesta en practica de los seis
programas aludidos con los fondos aportados por C.ON.A.C.Y.T., ciertamente concluy6 el Proyecto México
de Quimica Clinica (30). '

Realizando un analisis de la informacion acerca de la situacion del control de calidad en los laboratorios
clinicos de México, a finales del afio de 1989 se encontré que a pesar de los esfuerzos realizados, el control
de calidad interno adin no se realizaba en forma sistematica en la mayoria de ellos y que s6lo unos 700 de
alrededor de 10,000 laboratorios de analisis clinicos que se tienen en el pais, participaban en programas
externos de evaluacion de la calidad (31).

Los resultados de tales programas sefialaban que no se habia logrado una franca mejoria en los laboratorios
que participaban, lo que indicaba que debian redoblarse esfuerzos para involucrar mas a los laboratorios en el
control de calidad y desarrollar estrategias que condujeran a la obtencion de resultados confiables (31).



2.6.-CONTROL DE CALIDAD EN EL LABORATORIO CLINICO

La meta fundamental de los laboratorios clinicos es proporcionar datos confiables acerca de la composicion
de muestras obtenidas de pacientes, de tal foorma que puedan contribuir al diagnoéstico, tratamiento y
seguimiento de diversas enfermedades. La obtencion de datos verdaderamente confiables requiere de la
rigurosa aplicacién de diferentes técnicas de control de calidad, debiendo recordar que el mejor sistema de
control es el que permite prevenur, identificar y corregir los errores, mientras que el peor es el que no se hace.
En mestro pais, pese a la contundente evidencia de los beneficios, proliferan los laboratorios que hacen caso
omiso de mnstituir procesos de calidad definitivos (32).

Existen sistemas que demuestran que la calidad no es, bajo ningin aspecto, un objetivo misterioso e
nalcanzable, la calidad es una meta accesible totalmente, obviamente es necesario partir de una buena base
economica ya que los costos del control de calidad interno y externo, no son econémicos en lo absoluto en
nuestro pafs, esto quizas sea debido a que el material y reactivos empleados son en su mayoria importados y
se debe de tomar en cuenta que el control de calidad mterno es diario y cuantas veces al dia sea necesario.
Por otro lado los programas de control externo de la calidad nacionales son muy pocos y el costo atn es
costoso para laboratorios clinicos pequefios o que estin iniciando en el ramo. Asi mismo mientras se
mtroducen nuevas metodologias se debe retirar las prusbas obsoletas en forma gradual, vigilar la
confiabilidad de los resultados y en la actualidad existe una asombrosa tendencia a sobreestimar el valor de
los procedimientos tecnoldgicos, considerandose que deben ser infalibles condicionéindose una mtolerante
expectativa de perfeccién, todo ello contribuye a elevar costos para los programas de control de calidad (32).

También se debe hacer una clara diferencia entre el valor y precio, la mayoria de los laboratorios subsidian
las pruebas sofisticadas a través de las utilidades de las pruebas simples y rutinarias, cuando se aplica el
control de calidad de manera adecuada, observamos que representa mas de 10% del costo de la prueba, por
lo que los laboratorios que acostumbran la desleal practica de la dicotomia, tienen que elegir entre “dar las
coruisiones” o hacer un adecuado control de calidad, de ahi que no puedan garantizar a sus comprensivos
socios médicos la confiabilidad de los resultados (32), e mplicando en muchas ocasiones que por la
dicotomia entregada a los médicos, éstos a la vez soliciten estiklios de la laboratorio que no sean necesarios
clinicamente o que éstos rechacen estudios provenientes de laboratorios que no les proporcionan su
Es bien sabido que se pueden presentar deficiencias serias en las operaciones de un laboratario cuando no se
dedica la atencién suficiente a la calidad.

Un laboratorio clinico debe tener como uno de sus propésitos principales la produccién de datos analiticos de
alta calidad por medio del uso de mediciones analiticas que sean precisas, exactas, adecuadas para tal fin,
conduciendo esto a resultados confiables. Esto como ya hemos mencionado es posible lograrlo si se cuenta
con programas de control de calidad interno y externo, entre otros elementos (2).

Ademas se debe recordar que se puede tener buena o mala calidad en todo tipo de sistemas analiticos ya sean
éstos manuales o automatizados, por lo que se debe tener mucho cuidado en ambos casos.

La meta de un sistema de control de calidad debera ser que: “La variacion en las determinaciones que se
lievan a cabo en el laboratorio debe ser lo suficientemente pequefia para que no se afecte su utilidad” (32).

La realizacion de cualquier procedimiento analitico puede estar amenazada por cometer un sin mimero de
errores, algunos de los cuales pueden llegar a tener consecuencias realmente serias (2).

En todo proceso analitico podemos distguir tres diferentes fases o etapas:

1.- Fase Pre-analitica.
2.- Fase Analitica.
3.- Fase Post-analitica.

Cada una de ellas tiene caracteristicas diferentes, debiendo el control de calidad intermo, considerar la
existencia y manejo adecuado de los aspectos de cada una (33).
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A continuacion se ientifican los aspectos mas importantes que un sistema mtegral de control de calidad
debe considerar, para cada una de las etapas descritas:

Fase Pre-analitica:

En esta etapa se debe considerar que el objetivo de cualquier trabajo analitico es proporcionar resultados de
anahisis con un alto nivel de exactitud reproducible y con alto nivel de precision, por lo que se debe prestar
mucha atencion a ésta fase, para que las muestras analizadas sean de alta calidad uniforme. Se debe tomear en
cuenta que el 40% de los errores en los resultados de laboratorio, son origmados en la etapa pre-analitica.

La preparacion cuidadosa del paciente, la toma y el manejo adecuados de las muestras son los primeros
pasos que garantizan resultados validos, aunque, frecuentemente se descuidan. Existen muchas veriables pre-
analiticas al preparar al paciente o al manejar la muestra que influirén el resultado de la medicién y afectaran
la calidad del servicio que se ofrece. Se debe reconocer la necesidad de proporcionar la comodidad del
paciente y la seguridad de todos los mplicados (33).

A continuacién se describen brevemente algunos de los puntos clave, de esta etapa:

¥ Condicion del paciente: Los factores relacionados al paciente que pueden afectar los resultados, se
pueden dividir en los que no se pueden modificar y en los que pueden controlarse por el persanal
del laboratorio, por el paciente o por el médico. De los primeros se puede mencionar la edad, el
sexo, origen étnico, embarazo y fase del ciclo menstrual. El segundo tipo de factores a memudo
requiere de una intervencién activa y control, de dénde podemos mencionar a la tensién mental o
stress, la tension fisica, el ejercicio o trabajo muscular vigoroso, la situacion dietética, la ingestién
de etanol, ¢l fumar, los cambios de posturs, si se trata de pacientes ambulatorios u hospitalizados,
procedimientos médicos (masajes, palpaciones, exploracion rectal, manipulacion prostatica),
cirugias, inyecciones mtramusculares, lugar de la toma sanguinea, tratamientos con medicamentos
(anticonceptivos orales, barbitiricos, fenitoina, antibiéticos beta lactadmicos, entre muchos otros)
(33).

4 Tiempo de muestreo: En los sistemas biolégicos, los cambios ocurren frecuentemente  siguiendo
ritmos biolégicos bien definidos y esto incluye al plasma sanguineo, entre los ritmos biologicos
mas comunes tenemos al ritmo menstrual y los ntmos circadianos. Por tanto es importante
comprender los patrones ritmicos y programar la toma de muestras adecuadamente, aplicando este
conocimiento a la interpretacion de los resultados, ademas las muestras deben tomarse en el mismo
momento del ciclo si se van a comparar intra o inter individualmente. Aqui también se deben
considerar estudios con especificaciones para el momento de la toma de muestras como son las
pruebas dinamicas o de estimulacion y supresion, pruebas para confirmar sucesos patoldgicos,
monitoreo de drogas terapéuticas y medicamentos, asi como para el muestreo de especimenes
mucrobiologicos (33).

¥ La solicitud: Como regla las solicitudes deben ser hechas por el médico o bajo su responsabilidad.
Todas las muestras deben ir acompafiadas de una solicitud debidamente formulada que contenga: la
identificacion completa del paciente, identificacion del médico solicitante, el tipo de material
bioldégico, los nombres de las caracteristicas observables y prioridades, ademas de suficiente
informacion clinica; como el diagndstico presurtivo o el definitivo. Las solicitudes de estudios
nucrobiologicos y parasitologicos requieren frecuentemente mformacion suplementaria. El médico
debe conservar una copia de la solicitud (33).

¥ Muestreo: Debe existir en el laboratorio un manual de procedimiento de operacion estandar con

suficiente informacion acerca de: a) las indicaciones para cada cantidad mensurable, b) la
interpretacion de sus resultados, c¢) como se debe mstruir y que indicactones debe seguir un
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paciente antes de tomar la muestra, d) como tomar la muestra, almacenarla, manejarla y los errores
que se deben evitar. La muestra debe tomarse correctamente y bajo las condiciones mas favorables
para evitar errores de mterpretacion, tomando en cuenta el ambiente, la accesibilidad del material,
la reconfortacion del paciente durante el procedimiento, la identificacion correcta del paciente y de
la muestra, las series de muestras de un mismo paciente, el tipo de muestra, la verificacion de que
el paciente haya seguido las instrucciones adecuadamente antes de tomar la muestra, la cantidad de
muestra y las muestras infecto contagiosas. Para la obtencion de sangre por venopurcion, se debe
tomar en cuenta la posicién comoda del paciente, el sitio de puncién, los movimientos del brazo, la
localizacion de las venas, la limpieza de las mismas, la aplicacion del tomiquete, la toma de sangre
con sus diferentes métodos, el calibre de las agujas y su posicion, los anticoagulantes para muestras
de plasma, la obtencion de suero, los activadores de la coagulacion, entre otros factores (33). Para
el muestreo, también deben ser comsideradas las mterferencias con algunas sustancias, ya que
existen componentes solubles que pueden escurrirse de los tubos y tapones, afectando el resultado
de las observaciones, se debe de tomar en cuenta por tanto la calidad de los tapones que se usan en
los dispositivos comerciales para tomar sangre, la adsorcién del compuesto analizado al tubo, los
separadores de suero y algunos ofros aditivos que puedan afectar las mediciones realizadas
(33).Para 1a obtencién de sangre por puncion cutinea, se debe considerar en qué casos es Util este
procedimiento, las circunstancias en que se aplica, las diferencias importantes entre la composicion
de sangre por puncion cutinea y la de puncién venosa, los lugares en que se lleva a cabo la
puncion, los casos en que no es conveniente realizarla y las precauciones especiales para realizarla
(33). Las muestras de orina se deben tomar, siguiendo estrictas mstrucciones escritas para que el
personal del laboratorio las conozca y las transmita a los pacientes de la misma forma, en dénde se
hable de los recipientes, los estabilizadores, el procedimiento para obtener la muestra, si se trata de
una muestra aleatoria o la primera orina matutina o s1 es programada o si se trata de muestras
multiples o para cultivos microbiolégicos o si se trata de orina con cierto tiempo de recoleccion
(33). Las muestras de saliva se obtienen faciimente y se pueden muestrear en ocasiones repetidas a
intervalos regulares y en cantidades razonables, pero se debe mencionar que es un liquido complejo
ya que diversas glandulas secretan distmntas proporciones del liquido oral total dependiendo de la
naturaleza del estimulo y de su intensidad. Por lo anterior se debe conocer perfectamente como se
recolecta la muestra, sus contenidos, como almacenarla y como se contamina (33). Las muestras de
heces fecales por lo general se usan en analisis microbiologicos y parasitoldgicos, deben
controlarse desde el momento de la recoleccion, por medio de los recipientes, los diferentes
métodos de toma de muestra para diferentes mnvestigaciones, el modo y tiempo de transparte, los
conservadores, las recomendaciones especiales, las mterferencias y la rapidez en realizar el estudio
(33).

Muestras de otros tipos: Aqui se debe mencionar que existen diversas muestras que sirven para la
diagnosticar variadas enfermedades, por lo que se debe conocer toda la mformacién con respecto a
las muestras genitales, muestras vaginales, muestras cervicales, muestras uretrales, muestras de
esputo, muestras faringeas, muestras de pus o de exudados, fluidos serosos, material de superficies
cutaneas y mucosas, ademas de biopsias, entre otras (33). Para el manejo general de muestras, el
personal del laboratorio debe conocer que todas las muestras son potencialmente mfecciosas y que
se deben tomar precauciones para asegurar a los operadores, al personal en general y a los
pacientes, aun cuando no sean obvios los riesgos de mfeccion Por ello se deben evitar
contammaciones y usar desinfectantes cuando se requieran (33).

Almacenamiento y transporte: Para los estudios se deben de tomar en cuenta factores como son: el
ntervalo de tiempo entre la obtencion de la muestra y el analisis, la evaporacion de las muestras, la
utilizacion de preservativos, la contaminacion de las muestras, el almacenamiento, la
idertificacion, la descomposicion de ciertos compuestos, la hemolisis, entre otros (33). El
laboratono debe conocer cuales muestras se deben mantener en condiciones frescas o congeladas y
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cuales no, las caracteristicas de los lugares de almacenamiento, también se debe conocer el manejo
de las muestras microbiologicas, las muestras que se mantiene a -20°C o a -70°C, como es el
transporte de muestras congeladas y en general el manejo del transporte de muestras fuera del
laboratorio con todas sus recomendaciones (33).

4 Comprobacion de la validez de las muestras: Cada laboratorio debe tener su protocolo operativo
para aceptar o rechazar muestras basandose en las consideraciones expuestas en ese documento, si
son rechazadas, se deben tomar medidas para la toma de nuevas muestras bajo condiciones
apropiadas (33).

¥ Por ultmo, pero no por menos mportantes, se mencionaran algunos puntos, quizas mas enfocados
al area administrativa del establecimiento, que tienen mucho que ver con el buen desempefio de la
etapa Pre-analitica, en el laboratorio clinico como son: la estructura y orgamzacion del laboratorio
(instalaciones, equipo, personal), establecimiento adecuado de procedimientos administrativos,
planeacién de compras (equipos, reactivos, insumos), mantenimiento y control de los instrumentos,
control de reactivos, programas permanentes de capacitacion y actualizacion, registro de errores y
acciones correctivas, entre otros (33).

Fase Analitica:

En la fase analitica se realizan las mediciones y observaciones en las diversas areas que cubre el laboratorio.
Cada procedmiento de analisis debe describir no solo las mediciones y observaciones implementadas en
laboratorio, smo también la verificacion de las caracteristicas de ejecucion, que pretende la persona que
elabor6 el procedimiento o el fabricante del sistema analitico. Ademas los procedimientos de control que
corresponden a cada medicion y observacion deben describirse, incluyendo los aspectos de control interno y
evaluacion externa de la calidad, los cuales se detallan més adelante. Los procedimientos y materiales
control, varian segun la especialidad Algunas veces los valores obtenidos son variables contmuas (método
cuantitativo), en otros casos las variables son discretas (semi-cuantitativas y cualitativas), pero en todos los
casos, en la fase analitica se debe considerar 1a medicion u observacién y un procedimiento de control (34).
A continuacion se mencionan elementos clave, de esta etapa, en algunas de las 4reas del laboratorio:

» Quimica clinica: La seleccion del procedimiento se basa en los criterios de practicabihdad y
confiabilidad. Los aspectos de practicabilidad incluyen la educacion y el entrenamiento requerido,
dispomubilidad de reactivos, los requerimientos instrumentales, el ttempo de ejecucion, el costo y la
seguridad. La persona que elabore los procedimientos de operacion estandar, para el laboratorio,
debe estudiar estos aspectos cuirdadosamente al igual que la industria que los adapte a su versiéon
comercial y es importante tomarlos en cuenta antes de seleccionar un procedimiento que se vaya a
implementar en el laboratorio. Los criterios de confiabilidad describen la ejecucion analitica del
método, cuando se utiliza en condiciones rutinarias y son los siguientes: la exactitud en la
ejecucion, la precision (expresada como una desviacion estandar o coeficiente de variacion), la
veracidad (expresada como desviacién), la Imealidad, la especificidad analitica, la mterferencia
analitica, el limite de deteccidon, el intervalo de medicién y el emor total. Las anteriores
caracteristicas pueden variar de un laboratorio a otro, ya que la mplementacion de cada uno
modifica las condiciones Optimas. La etapa o fase analitica en quimica clinica, también incluye
otros aspectos como son: la calibracion, los estdndares de calibracion, los métodos de medicién, la
capacidad de rastrear los resultados para validarlos, los calculos para los resultados, la utilizacion
de curvas de medicidn, el uso de relaciones tedricas para algunas magmitudes, las transformaciones
de resultados para hacerlos mas informativos al médico, el uso de computadoras y analizadores, los
procedimientos que permiten monitorear la ejecucion de un procedimiento de medicion con el
propésito de una accion correctiva, el uso de materiales o sueros control y la preparacion del
musmo, el establecimiento de los limites de control, la realizacion de graficas de control, la
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interpretacion de las mismas, el uso de reglas de control, el archivo de todo lo relativo al control de
calidad para posteriores requerimientos, entre otros aspectos (34).

Hematologia: Muchas de las mediciones en el campo de la hematologia conciemnen variables
contiruas y por lo tanto se relacionan con el punto antenior de Quimica Clinica, como por ejemplo
en el caso de la medicion de concentracion de hemoglobina en la sangre, en dénde es necesario
usar controles dmrios de valores conocidos, tanto para métodos marnuales como para métodos
automatizados, evaluando todas las determinaciones que realiza el laboratorio dentro de esta area
Por otro Jado una gran parte de la practica de Hematologia se relaciona con observaciones que
mcluyen la identificacion de tipos celulares y la interpretaciéon de la composicién de poblaciones
celulares sanguineas, para realizar lo anterior es fundamental la educacion y el entrenamiento
adecuados. Adicionalmente la fase analitica en Hematologia debe mcluir lo siguiente: la garantia de
la calidad en la cuenta diferencial de glébulos blancos, la vigilancia en la obtencion de muestras (en
Hematologia es crucial este paso), el almacenamiento de muestras de sangre durante el proceso, la
cuenta diferencial visual de leucocitos y en su caso la cuenta diferencial automatica de leucocitos,
entre otros (35).

Microbiologia: En afios recientes se han desarrollado técnicas que han cambiado sustancialmente a
los laboratarios de microbiologia, de manera que ahora existen procedimientos bien estandarizados
en la mayoria de las é4reas (idenmtificacion de agentes, cultivos anaerdbicos, exdmenes de
sensibilidad antimicrobiana, etc.). En el caso de los autoanalizadores en el drea de microbiologia,
cuentan con lineamientos previamente establecidos que garantizan su buen funciopamiento y la
confiabilidad de sus resultados. Esta mejora ha afectado positivamente la calidad de los anslisis,
que ya son una herramienta valiosa para confrmar la etiologia de una infeccién, y, en la mayoria
de los casos, proporciona una guia esencial para definir la terapia. Ademas existen procedimierntos
que garantizan el buen funcionamiento de los medios de cultivo, reactivos, tinciones y antisueros
que se utilizan en el trabajo diario, los cuales deben ser bien seleccionados y tener caracteristicas
optimas. Se deben utilizar cepas patron para el control de calidad, en donde la seleccién de ellas
debe ser de tal manera que sea posible comprobar el mayor mimero posible de caracteristicas
morfologicas, metabolicas y serologicas con el menor mimero posible de cultivos. Estas cepas
pueden tener las siguientes procedencias:

a) Aislamientos debidamente documentados a partir de muestras clinicas;
b) Colecciones oficiales de cultivos;

c) Fabricantes comerciales,

d) Encuestas de evaluacion externa de calidad; y

e) Laboratorios de referencia.

La conservacion de estas cepas debe mantenerse a largo plazo o a corto plazo, segin las
necesidades y las posibilidades del laboratorio (36) y (37).

Fase Post-analitica:

Independientemente del cuidado y atencion que se hayan dedicado a las fases pre-analitica y analitica, se
deben realizar varios pasos importantes durante la fase post-analitica, para asegurar la calidad y utilidad de
los resultados de las mediciones de laboratorio

La fase post-analitica incluye:

Confirmacion de resultados: Todos los resultados mesperados requieren confirmacion,
mndependientemente de si caen dentro o fuera del intervalo de referencia. La confirmacion de un
resultado puede llevarse a cabo por repeticion de la medicion realizada en la muestra. Si este
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método no confirma el resultado, se recomienda usar uno alternativo para la misma cantidad a
partir de la misma muestra. Si todavia existe duda se procesa una nueva muestra La revision
cuidadosa de los resultados de cada paciente y/o la comparacion con registros previos es la mejor
manera de detectar y confirmar un resultado mesperado y cuando se tengan resultados sospechosos,
deben discutirse con el médico solicitante o con el laboratorio antes de reportarlos. Ademas en esta
etapa es muy mportante la capacidad de rastrear la identificacion de una muestra por medio de un
codigo o numero, ya sea por métodos automatizados o no automatizados (38).

Valores biologicos de referencia: Los valores de referencia son un grupo de valores de una cantidad
mensurable, obtenidos ya sea de un grupo de individuos o de un individuo, que se encuentra en una
situacion de salud definida. Un grupo de valores de referencia se obtiene generalmente a partir de
sujetos que se consideran sanos. El proceso requiere de una definicion de la poblacion de
individuos, de un criterio de seleccion, del muestreo, del procesamiento y el andlisis de las
muestras. Asi mismo, es muy importante el manejo estadistico (38).

Puntualidad, urgencia e informes: El tiempo global de obtencién de un resultado (tiempo de
respuesta) es el tiempo que transcurre desde el momento en que el analisis se solicita hasta el
momento en que se entrega el resultado al médico solicitante. De ahi que se ve afectado por
distintos factores durante las fases pre-amalitica, analitica, tales como la distancia entre el
laboratorio y el pacients, el mecanismo de solicitud, el método de etiquetar y de muestreo, el
sistema de transporte, el sistema y el método analitico elegido. Durante la fase post-analitica el
tiempo global de conclusion puede variar dependiendo de los calculos y la elaboraciéon del informe.
El tiempo de respuesta de todos los resultados de laboratorio debe ser tan corto como sea posible
sin sacrificar la calidad. Un analisis de laboratorio se solicita y procesa como urgente sélo cuando
una decision médica critica depende directamente de la puntualidad del resultado. Un sistema que
reduzca los errores y el tiempo, implica que se conecten los analizadores a la computadora del
laboratorio central, si se alimenta la computadora manualmente, debe tenerse un sistema que evite
los falsos resultados, si se elaboran los reportes con maquina de escribir, estos deben revisarse
cuando menos 2 veces. La entrega verbal de resultados, por teléfono, por ejemplo, sélko debe
realizarse en casos excepcionales o situaciones extremas y muy bien controlado (38).

Informe: El informe es el resultado final de los procedimientos de analisis y, por tanto, representa
al “producto” del trabajo del laboratorio. Su integridad, claridad, efectividad y puntualidad son
cruciales para proporcionar mejor calidad en los servicios de salud. En los informes, es muy
mportante el manejo adecuado de las cantidades y las unidades, en algunos casos los informes
interpretativos y las recomendaciones especiales, el tipo de formato de informe, que mcluya
preferentemente lo siguiente: identificacién completa del laboratorio, nombre del paciente, mimero
de identificacién del paciente, nimero de identificaciéon de la muestra, edad o fecha de nacimiento
del paciente, sexo del paciente, localizacion del paciente, fecha y hora de la solicitud, fecha y hora
de la obtencion de la muestra, fecha y hora de informe de resultados, nombre del médico que
solicitd los andlisis, nombre de cada cantidad mensurable o la caracteristica observada, valor
numeérico, unidad, intervalo de referencia para el resultado, y firma de la persona responsable de
entregar los resultados. En algunos casos es adecuado indicar de alguna forma en el mforme, si el
resultado obtenido se encuentra fuera de los valores de referencia de tal modo que sea mas facil
para el médico detectar la anomalia, pero esto tiene que ser valorado, ya que si éste informe es
recibido por el paciente de manera directa y no por el médico, puede crear consecuencias sobre el
paciente debido al impacto del resultado, siendo esto mnecesario (38).

Confidencialidad: Todos los datos derivados de los analisis de laboratorio de muestras humanas, se

deben manejar bajo un régimen de confidencialidad estricto. La informacion pertenece solo al
paciente y a su médico, asi, el personal del laboratorio no debe proporcionar nunca resultados a
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terceras personas. El mal uso de la informacion obtenida en un laboratorio puede ser mampulada y
todos los mdividuos tienen el derecho a la privacidad de cualquier informacién con respecto a su
estado de salud. El factor mas importante para asegurar la confidencialidad del laboratorio es el
comportamierito moral y ético del personal (38).
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2.7.- RAZONES PARA CONTAR CON CALIDAD EN LOS LABORATORIOS CLINICOS

La calidad en los laboratorios clinicos puede contribuir de manera importante a mejorar la salud de la
poblacion, pero desgraciadamente la implementacion voluntana del control de calidad en los mismos se ha

tardado muchos afios en México (8).

La impenosa necesidad de confiabilidad en los resultados de las pruebas clinicas del laboratorio esta
intimamente relacionada con las razones por las cuales éstas son solicitadas, como pudieran ser las
siguientes:

Establecer el estado de salud del paciente.

Efectuar un diagndstico.

Elaborar un prondstico.

Decidir un tratamiento.

Seguir la evolucion de un padecimiento.

Evaluar la respuesta al tratamiento.

Determinar la toxicidad de un medicamento.

Investigacion (8).

Por lo anterior es clara la importancia de contar con resultados confiables.

Ademas de los motivos anteriores para implementar la calidad en los laboratorios, existen muchos otros,
como el hecho de que en todas las mediciones realizadas en los laboratonios clinicos asf como en otros
campos de la ciencis, los datos y resultados numéricos estan sujetos a errores independientes de la misma
cantidad. Los errores pueden clasificarse como: sisteméticos o determinados y aleatorios u ocasionales. Los
primeros afectan la exactitud, pero pueden detectarse y disminuirse por medio del control de calidad interno
y/o el control de calidad externo. Los segundos afectan la precision y también pueden detectarse y
disminuirse por medio del control de calidad interno. Dentro de los errores aleatorios se ha distinguido por su
importancia y la magnitud de sus consecuencias, un grupo especial al que se ha denominado errores gruesos
o0 groseros, entre los cuales podemos mencionar:

ANANA S Y N

a) omision del factor de dilucidn,

b) colocacion incorrecta del punto decimal,

c) transposicion de digitos,

d) uso de una muestra de paciente equivocado,

e) preparacion incorrecta de un estandar o de un reactivo.

Los errores gruesos son dificiles de detectar, pero faciles de evitar mediante buenas practicas de laboratorio
(8).

En general la deteccion y prevencion de todos los errores mencionados puede realizarse mediante una
revision rnigurosa por parte del anslista y del responsable del laboratorio y lo mas importante es que servira
para aclarar algunos de los siguientes casos:

v Cuando hay un resultado imposible.
v Cuando exista incongruencia entre resultados.
v Cuando exista incongruencia con el diagnostico.

Tanto los errores sistematicos como los aleatorios pueden presentarse en cualquera de las fases de un
procedimiento, como son; pre-analitica, analitica y post-analitica.

Mientras los casos anteriores permanezcan detectados y controlados, los beneficiados seran los pacientes en
primera instancia (8).

Resulta fundamental el tomar en cuenta lo que el paciente espera de las pruebas de laboratono:
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Lo primero es ser tratado como persona, lo cual, aunque pudiera parecer obvio, frecuentemente no es tomado
en cuenta, quiza debido a la carga de trabajo, a los avances en la automatizacién, al estado de animo del
personal, entre otros.

Al paciente le agrada también que no le sean ordenados exémenes innecesarios y que las pruebas que se le
practiquen sean lo mas efectivas posibles, es decir realizadas con métodos exactos, precisos y con alto valor
diagnostico (32).

El paciente espera de igual modo que antes de los examenes se le den instrucciones adecuadas sobre las
precauciones que debe tener en cuanto a dieta, consumo de medicamentos, ingesta de bebidas alcoholicas 6
fumar entre otros.

Este punto es de vital importancia, sobre todo para el caso de pacientes de estratos sociales bajos para los
cuales es necesario a veces emplear un lenguaje extremadamente coloquial con el fin de que las instrucciones
queden perfectamente claras y los resultados de los analisis sean adecuados.

Obviamente que el paciente desea también que los anilisis tengan el costo mas economico posible, es decir,
que el laboratorio optimice su rendimiento y que no se carguen gastos innecesarios a la cuenta debidos a una
administracion deficiente, a repeticion de pruebas por mala ejecucién, entre otros.

Lo que el médico espera del laboratorio es un apoyo para el diagnostico, y es responsabilidad del laboratorio
el considerar todas las interferencias y limitaciones con las que el médico no esta familiarizado.

Asi mismo, la solicitud mas frecuente por parte de los laboratorios hacia los médicos es que las 6rdenes de
pruebas sean adecuadas, es decir que no se soliciten exdmenes redundantes, pruebas que ya han sido
sustituidas por otras mds modernas y que no tienen nada que ver con el diagndstico presuntivo o en el peor
de los casos exdmenes que no existen (32).

Una buena ejecucion analitica representa importantes ventajas para el paciente como ya hemos mencionado,
pero también los resultados de un efectivo control de calidad son una buena ejecucién analitica con
imprecision e inexactitud dentro de limites aceptables, por lo que;

Una baja imprecision:

v disminuye el nimero de exdmenes solicitados a un paciente,
v aumenta la confianza en resultado tmicos,

v aumenta la confianza en resultados seriados,

v permite obtener valores de referencia validos,

v permite identificar nuevas fuentes de variacion (39).

baja inexactitud:
evita la reevaluacion de pacientes, al trasladarse a otros servicios,
permite establecer y utilizar valores de referencia locales,
hace posible la comparacion bajo criterios internacionales,
permite comparar los resultados en el tiempo (39).

\\\\%

El tener un sistema de calidad permite entre otras cosas:

obtener resultados altamente confiables, que permitan al médico establecer un diagnostico certero,
obtener un reconocimiento oficial o certificacion,

reducir costos, mejorar la eficiencia y proporcionar un optimo cuidado de la salud,

que el personal que trabaja en el laboratorio clinico se sienta orgulloso de pertenecer a ¢€l,
incrementar las ventas de los servicios que el laboratorio ofrece, esto mas que nada en el campo de
los laboratorios pertenecientes al sector privado, ya que practicando un sistema de calidad en sus
procesos, reducen su competencia frente a laboratorios que aun no lo realizan o lo realizan de
manera incompleta, ya que los pacientes y/o clientes prefieren utilizar servicios con buena calidad
y si el laboratorio ademas ofrece costos accesibles, mucho mejor,

v ganar licitaciones para la realizacion colectiva de estudios clinicos para diversas compaflias o
instituciones publicas o gubernamentales,

AN N NN
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v estar a la vanguardia frente a normas internacionales de calidad como las normas ISO, ademas de
poder participar activamente frente a los Tratados de Libre Comercio, que tiene nuestro pais, (32)

v que los pacientes acudan con confianza al laboratorio y con la seguridad de obtener resultados
certeros, obteniendo la satisfaccion de la poblacion,
v evitar de manera efectiva conflictos y quejas con pacientes, médicos y ahora con la Comision

Nacional de Arbitraje Médico, en referencia a resultados madecuados o no reales, reportados por el
laboratorio, ya que al tener un sistema de calidad integral, se asegura la emision de reportes
fidedignos y confiables.(8)

“Si la calidad no se da por amor, tendra que ser por obligacién o por dinero, gracias a la competencia o al
Tratado de Libre Comercio o a la implantacion de 1a NOM-166-SSA1-1997 (11).

Las consecuencias de la mala calidad en el laboratorio clinico, pueden ser innumerables, pero entre las de
mayor repercusion en los pacientes, podemos mencionar los siguientes resultados falsos;

Falsos negativos:

v retraso en el diagnostico y tratamiento de padecimientos agudos,
v no deteccion de enfermedades cronicas, (39)

Falsos positivos:

v consultas, pruebas de laboratorio y terapia innecesarias,

v estancia hospitalaria prolongada,

v riesgo de investigacion in vivo,

v exposicion a medicamentos toxicos,

v cirugia exploratoria innecesaria (39).

Los requisitos para lograr la calidad en el laboratorio clinico son:

v Primero: estar decidido 8 tenerla.

v Segundo: 1dentificar errores y problemas que impiden tener calidad.
v Tercero: aceptarlos.

v Cuarto: corregirlos.

v Quinto: asegurarse de que ya se corrigieron.

La

calidad la tiene que desarrollar gente que pueda, sepa y quiera hacer su trabajo (8).
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2.8.- NORMATIVIDAD PARA EL CONTROL DE CALIDAD EN EL LABORATORIO CLINICO.

El establecimiento de normas en el caso de la calidad tiene como objetivo principal garantizarla.

Un aspecto muy importante lo constituye el seguimiento de la evolucion de la calidad dentro del laboratorio.
La calidad no es asunto de un dia, debe llevarse acabo una evaluacién continua de la misma ya que la calidad
en el laboratorio clinico no es casualidad, es fruto del esfuerzo y la perseverancia. El éxito de cualquer
sistema de control de calidad dependera de una vigilancia permanente.

Lo anterior puede alcanzarse de una manera eficaz, si se cuenta con un sistema planificado y documentado
de todas las actividades.

La creciente preocupacion con respecto a las deficiencias en las practicas de laboratono, ha conducido a la
proliferacion de reglamentos gubernamentales con relacion a las buenas précticas de laboratorio, al inicio de
los programas de acreditacion de laboratorios y al desarrollo de cursos de control y garantia de calidad, asi
como de actividades similares. Estas medidas fueron impulsadas, en parte, en los Estados Unidos de
América, por la aprobacion en 1967 de la Ley de Mejoramiento de los Laboratorios Clinicos (Clinical
Laboratory Improvement Amendments) y del “Reglamento de Buenas Practicas de Laboratorio para estudios
de Laboratorios no Clinicos” (“Good Laboratory Practices Regulations for Non Clinical Laboratories
Studies™) de la U.S. Food and Drug Administration, que entr6 en vigor en 1979 (40).

Las guias preparadas por la Organizacion Internacional de Estandarizacion (International Organization for
Standardization, ISO), la Sociedad Americana para Pruebas y Materiales (American Society for Testing and
Materials), la Conferencia Internacional para la Acreditacion de Laboratorios (International Laboratory
Accreditation Conference) y ofras organizaciones internacionales, también sirvieron para estimular la
adopcion de principios de garantia de calidad en la administracion de Laboratorios (41).

Es bien sabido que se pueden presentar deficiencias serias en el funcionamiento de un laboratorio cuando no
se dedica la atencion suficiente a la calidad del producto de trabajo. La aplicacion de los controles y las
verificaciones necesarias para asegurar esta calidad no es una tarea sencilla, requiere no solo el conocimiento
claro de los propdsitos y operaciones de un laboratorio, sino la dedicacién del personal administrativo y
operativo para alcanzar niveles de excelencia. El compromiso de la administracién quedaré demostrado por
su deseo de proporcionar recursos y por su empefio para que se elaboren, escriban y sigan los procedimientos
(42).

Este compromiso puede basarse, en parte, en la necesidad del laboratorio de alcanzar la acreditacion externa
y asi lograr incremento en las solicitudes de analisis. Si existe la posibilidad de que el laboratorio intervenga
en acciones legales, entonces las mediciones y resultados no solo deben ser buenos, smno legalmente
defendibles (42).

Para alcanzar este nivel de distincion, el laboratorio necesitara operar bajo un sistema de Garantia de
Calidad, que incluye, entre otras cosas, una extensa documentacion de sus actividades (42).

Debemos de recordar que la Garantia de calidad, se logra, teniendo actividades planeadas y disefiadas para
asegurar que los sistemas de control de calidad se ejecuten correctamente.

No existe un solo plan aceptado de manera general, para establecer el programa de Garantia de calidad de un
laboratorio, asf cada organizacion tendra su propia idiosincrasia y problemas que requieren consideraciones y
tratamientos especiales. Sin embargo, existen principios universales que son transferibles de una situacién a
otra con s6lo modificaciones minimas (42).

Por ejemplo, un sistema que puede tomarse como guia es el programa propuesto por las Normas ISO; ya
mencionadas anteriormente, las cuales establecen un marco para ejecutar el sistema de Garantia de Calidad y
asi unificar y estandarizar todas las actividades relacionadas con la misma. Esta misma organizacion
instituyo, en 1994, junto con el Comité de Estandares para Laboratorios de Analisis Clinicos (NCCLS), el
Comité Técnico 212 (ISO/CT212), el cual tiene como objetivo desarrollar estandares de calidad,
especificamente para los laboratorios de analisis clinicos (41).

Como puede observarse de acuerdo con la antigiedad de los antecedentes en cuanto a normatividad para la
calidad de los laboratorios clinicos, en el mundo y particularmente en nuestro pais llevabamos muchos afios
de retraso en la implantacion de la calidad, por lo que se considero necesario modificar la norma que regia su
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funcionamiento, y en Diciembre de 1998 se publico el Proyecto de Norma para la Organizacion y
Funcionamiento de los Laboratorios clinicos, NOM-166-SSA1-1997 (1).
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2.9- NORMA OFICIAL MEXICANA “NOM-166-SSA1-1997”, PARA LA ORGANIZACION Y
FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS CLINICOS.

La calidad es un concepto relativamente subjetivo en el que lo importante es armonizar las expectativas de
los clientes con las especificaciones de las estructuras y de los procesos y con los resultados en témminos de
efectividad, eficiencia y eficacia. Dado que no es posible mejorar lo que no ha sido controlado, medido,
defimdo y documentado, tampoco es posible evaluar la calidad de los laboratorios sin un marco de referencia
valido en términos de amplitud y profundidad; de aqui surgié la necesidad de crear algo que lo solucionara
(32)..

La falta del control de cahdad en los laboratorios clinicos mexicanos se ha comprobado una y otra vez, y una
de las consecuencias mas importantes ha sido sin duda la elaboracién y publicacion de una Norma Oficial
Mexicana, que establece la necesidad y obligatoriedad del control de calidad en los mismos.

Cabe mencionar que hasta hace poco afios no existia en México una norma oficial que obligara a los
laboratorios a participar en los programas externos de calidad y solo el 6.8 % participaba de manera
voluntaria (31), una de las razones mas importantes de esto, es decir, de que se ha retrasado tanto tiempo la
utilizacién del control de calidad en los laboratorios clinicos y en nuestro sistema nacional de salud, es que
no se ensefia en todas las mstituciones de educacion media superior y superior (25), aunque en la Facultad
de Quimica de la Universidad Nacional Auténoma de México, si se encuentra contemplada la materia de
Control de Calidad I dentro del plan de estudios para Ia carrera de Quimica Farmacéutico Biologica, el
programa de la misma estda mayoritaniamente orientado a la mdustria farmacéutica y no a los laboratorios
clinicos (43).

Con este propdsito el 4 de Diciembre de 1998, se publicé en el Diario Oficial de la Federacién, el proyecto
de Norma Oficial Mexicana, para la Organizacion y el Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos, NOM-
166-SSA1-1997, la cual sefiala una serie de cambios tendientes a que los laboratorios garanticen la calidad,
como es la documentacion de todo lo que se hace, la obligacion de realizar el C.C.L y participar en
programas externos de evaluacion, entre muchos otros puntos (1).

Asf, después de varios afios de trabajo multidisciplinario en el que se involucr6 a las autoridades del Sector
Salud, con el Sector Publico, Privado y Social, el 13 de enero del afio 2000, en el Diarnio Oficial de la
Federacion se publico en respuesta al anterior proyecto de Norma, la ahora obligatoria Norma Oficial
Mexicana NOM-166-SSA1-1997, para la Organizacion y Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos. Los
objetivos que persigue esta norma obligatoria, tuvieron que demostrarse de inmediato, ya que entrd en vigor
en la misma fecha de su publicacion, aunque tuvo algunos transitorios que sefialan que algunos puntos
entrarian en vigor posteriormente (32), como se mencionara mas adelante en el numeral de la vigencia de la
Norma.

El objetivo de esta norma es lograr que los laboratorios clinicos mexicanos establezcan programas de
aseguramiento de la calidad que permitan:

Brindar al paciente el maximo beneficio con el menor riesgo y costo.

Asegurar que los resultados analiticos contribuyan positivamente en las decisiones clinicas.
Incrementar de forma sistematica la confiabilidad y la oportunidad de los resultados.

Detectar oportunamente las desviaciones que son responsabilidad del laboratorio para que de esta
manera se eviten y se reduzcan al minimo.

5. Eliminar la competencia desleal que practican ciertas organizaciones (32).

W

En la norma principalmente se hace mencion a lo siguiente:

En el prefacio se especifica cuales instituciones, secretarias, centros, comités, universidades, asociaciones,
entre otros, participaron en la elaboracion de ella.
En el numeral 1, se establece el objetivo y campo de aplicacion de la misma como sigue (1):

> La presente Norma Oficial Mexicana tiene por objeto establecer los requisitos que deben
satisfacerse para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

-32-



» La aplicacion de la presente norma es obligatoria en el territorio nacional para los
profesionales, técnicos y auxiliares para la salud de los sectores publico, social y privado
que intervengan en la organizacion y funcionamiento de laboraterios clinicos.

En el numeral 2, la Norma Oficial Mexicana hace referencia a cuatro normas adicionales en las que se
establecen los requisitos:

v Para el manejo de los residuos peligrosos biologico-infecciosos, NOM-087-ECOL-1995, (ahora
modificada y denominada NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002),
v Para las condiciones de seguridad e higiene para el almacenamiento, transporte y manejo de

sustancias corrosivas, irritantes y toxicas en los centros de trabajo, NOM-009-STPS-1993, (la cual
fue sustitwmida por la NOM-005-STPS-1998),

v Para las condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo donde se manejen, fuentes
generadoras o emisoras de radiaciones ionizantes, NOM-012-STPS-1993, (actualmente modificada
dando lugar a l]a NOM-012-STPS-1999) y

v Para el sistema, identificacion y comunicacion de riesgos por sustancias quimicas en los centros de
trabajo, NOM-114-STPS-1994, (que posteriormente también fue modificada para quedar como la
NOM-018-STPS-2000) (1).

Cabe mencionar que el cumplimiento de la NOM-166-SSA1-1997, puede llegar a requerir segun ciertas
necesidades; de la aplicacion de una serie de normas complementarias como: la NMX-CC-018-1996
“Directrices para desarrollar manuales de calidad”, entre otras, que se encuentran disponibles en la Direccion
General de Normas de la Secretaria de Comercio y Fomento Industnial (S.EC.OF.L) y en el Instituto
Mexicano de Normalizacion y Certificacion, A.C. (44).

La NOM-166-SSA1-1997 y las anteriores normas, se presentan completas en ¢l anexo.

En el numersal 3, se redactan algunas definiciones importantes para el desarrollo de la Norma, como son:

v Laboratorios clinicos, a los establecimientos publicos, sociales y privados, independientes o ligados
a algun servicio de atencidén médica, que tengan como fin realizar analisis clinicos y asi coadyuvar
en el estudio, prevencion, diagnéstico, resolucion y tratamiento de los problemas de salud.

Ley, a la Ley General de Salud.

Reglamento, al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de
Atencién Médica.

Secretaria, a la Secretaria de Salud.

Servicios de referencia, a la realizacién de analisis clinicos por un laboratorio a solicitud de otro

laboratorio (1).

AN

En el numera] 4, se presentan las especificaciones de la norma, en donde se mencionan diferentes aspectos:

> Los laboratorios deberan contar con un responsable sanitario y menciona algunas de sus
funciones obligatorias.

El responsable sanitario es muy importante debido a que el laboratorio clinico es una instalacion para realizar
servicios multidisciplinarios y él debe lograr que los grupos de profesionales laboren conjuntamente,
atendiendo a los pacientes, investigando, evaluando muestras biologicas y estudiando problemas de salud
entre otras funciones, con objeto de colaborar con los médicos en la toma de decisiones médicas y en el
tratamientos de los pacicntes Ademas debe encargarse de 1a elaboracion de procedimientos del laboratorio,
del manejo de la operacion global, incluyendo la contratacion de personal competente para realizar los
analisis, asi como registrar y reportar resultados confiables, garantizar la calidad interna de todos los aspectos
de los analisis, incluyendo las fases de preanalisis, de andlisis, de postanalisis, de segundad, programas
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externos de evaluacion de la calidad, acciones correctivas, asi como en la capacitacion, entrenamiento y
evaluacion de la capacidad de todo el personal del laboratorio y en el garantizar el rendimiento y
mantenimiento del instrumental, entre otras actividades (45).

Ademas el responsable sanitario puede tener funciones adicionales como supervisor y/o jefe de secciones
especificas o especialidades, estas responsabilidades pueden delegarse entre el personal calificado, pero el
responsable sanitario permanece como el encargado de garantizar que todas estas tareas se realicen
apropiadamente. Es de especial importancia que el responsable del laboratorio se encuentre accesible al
personal del mismo para cualquier tipo de consulta que sea necesaria (46).

Algunos aspectos muy importantes que sefiala la norma en relacion también a las funciones del responsable
sanitario, son los siguientes:

> Informar por escrito a la Secretaria, en los términos, forma y periodicidad que la misma
determine, los casos de enfermedades transmisibles de notificacion obligatoria, asi como
adoptar las medidas necesarias para la vigilancia epidemiolégica, tomando en cuenta lo
dispuesto en la ley y demis disposiciones generales aplicables.

Lo anterior se basa en el titulo octavo, capitulo II, en relacién a las enfermedades transmisibles, de la Ley
General de Salud, en dénde en el Articulo 136 estipula:

Es obligatoria la notificacion a la Secretaria de Salud o a la autoridad sanitaria mas cercana, de las siguientes
enfermedades y en los términos que a continuacion se especifican:

1.- Inmediatamente, en los casos individuales de enfermedades objeto del Reglamento Sanitario
Internacional: fiebre amarilla, peste y colera;

2.- Inmediatamente, en los casos de cualquier enfermedad que se presente en forma de brote o epidemia;

3.- En un plazo no mayor de veinticuatro horas, en los casos individuales de enfermedades objeto de
vigilancia internacional como son: la poliomelitis, meningitis meningococceica, tifo epidémico, fiebre
recurrente transmitida por piojo, influenza viral, paludismo, sarampidn, tosferina, asi como los de difteria y
los casos humanos de encefalitis equina venezolana, y

4.- En un plazo no mayor de veinticuatro horas, de los primeros casos individuales de las demas
enfermedades transmisibles que se presenten en un area no infectada (47).

Asi mismo, sera obligatoria la notificacién inmediata a la autoridad sanitaria mas cercana de los casos en que
se detecte la presencia del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) o de anticuerpos de dicho virus, en
alguna persona. Ademds en el Articulo 137, se especifica cuales personas tienen que hacerlo, esto es,
aquellas que ejerzan la medicina o que realicen actividades afines, estan obligadas a dar aviso a las
autoridades sanitarias de los casos de enfermedades transmisibles, posteriormente a su diagnoéstico o
sospecha diagnostica. Para completar lo anterior, en el Articulo 138, se describe que estan obligadas a dar
aviso, en los términos del Articulo 136 de la Ley General de Salud, los jefes o encargados de laboratorios,
los directores de unidades médicas escuelas, fabricas, talleres, asilos, los jefes de oficinas, establecimientos
comerciales, o de cualquier otra indole y, en general, toda persona que por circunstancias, ordinanas o
accidentales tenga conocimiento de algunos de los casos de enfermedades a que se refiere la misma Ley (47).

> Comunicar el responsable por escrito a la Secretaria, el horario de asistencia al
establecimiento, asi como cualquier modificacion al mismeo.

Normalmente la politica de los laboratorios clinicos en referencia al horario del responsable sanitario es que
el mismo establecimiento determine auténomamente los horarios de este puesto, sin embargo en ningin
caso, la responsabilidad se debe ver modificada, aun cuando se trate de infracciones que se cometan fuera de
los horarios habituales del responsable o de visitas de verificacion que se realicen cuando el responsable no
estuviera presente. Los responsables sanitarios y los timlares de las licencias o propietarios de los
establecimientos son responsables de que en todo momento, dentro del horario de funcionamiento del
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mismo, se encuentren personas que puedan informar a la autoridad sanitana sobre el funcionamiento del
laboratorio, en caso de una visita de verificacion (47).

> Comunicar por escrito la fecha de su designacion, renuncia o sustitucion.

Cuando los responsables sanitarios dejen de prestar sus servicios, éstos o los titulares de la licencia o los
propietarios de los laboratorios, deben informarlo a la Secretaria de Salud, en el formato que se expida para
tal efecto, dentro de los diez dias posteriores a la fecha de la baja, y dentro de los treinta dias postenores a
esa fecha, los propietarios o titulare avisaran de la designacion del nuevo responsable. En caso de ausencia
temporal mayor de treinta dias naturales del responsable sanitario, éste y el titular de la licencia o propietario
del laboratorio, deberan avisar a la Secretaria el nombre de la persona que representara al primero, el cual
tendra que contar con los requisitos que establece la Ley para los responsables sanitarios, asi mismo el
responsable contmuara encargandose del cumplimiento de las normas sanitanias por parte del laboratorio
clinico durante su ausencia (47).

> Notificar en su caso al ministerio publice y demas autoridades competentes; los casos en
que se presuma la comision de hechos ilicitos.

Este rubro es muy amplio, existiendo gran cantidad de hechos ilicitos de entre los cuales podriamos citar los
siguientes entre muchos otros:

a) Cuando sin autorizacién se importe, poses, aisle, cultive, transporte, almacene o en general realice
actos con agentes patdgenos o sus vectores.

b) Cuando sin autorizacién se utilicen fuentes de radiaciéon que ocasionen o puedan ocasionar dafios a
la salud de las personas.

) Cuando se saque o pretenda sacar del territorio nacional sangre humana sin permiso de la
Secretaria de Salud.

d) Cuando el profesional, técnico o auxiliar, sin causa legitima, se rehuse a desempefiar las funciones
o servicios que solicite la autoridad sanitaria en ejercicio de la accion extraordinaria en materia de
salubridad general.

e) Cuando sin autorizacién se elabore, introduzca a temtorio nacional, transporte, distribuya,

comercie, almacene, posea, deseche o, en general, realice actos con sustancias tdxicas o peligrosas,
con inminente riesgo a la salud de las personas (47).

> Atender en forma directa las reclamaciones que se formulen en la prestacién de los
servicios, y coadyuvar para su resolucién, ya sean las originadas por el personal del
establecimiento o por profesionales, técnicos o auxiliares independientes que en él presten
sus servicios, por servicios de referencia, por el proveedor o por el usuario, sin perjuicio de
la responsabilidad profesional en que se incurra.

Por ello, esta persona debe actuar y en su caso por ejemplo; puede colocar buzones para que las personas
involucradas en el servicio, den su opinion, reclamacion, felicitacion 6 queja en forma andénima y darles el
seguimiento adecuado para tener comunicacion retroalimentaria con estas personas (48).

> Vigilar y mantener el buen funcionamiento de la recepcién, toma, conservacién,
transporte y procesamiento de muestras dentro y fuera del establecimiento.

Esto es muy importante ya que ésta es la fase pre-analitica, en donde se dan las instrucciones correctas a los
pacientes en cuanto a las condiciones en que deben presentarse al laboratorio clinico el dia de su cita, asi
como la forma en la que deben recolectar sus muestras como la orins, si ese es el caso. Deben revisarse
también las solicitudes que llegan al servicio, verificar que contengan todos los datos del paciente, que estén
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correctos y que la solicitud incluya el diagnostico definitivo o presuntivo; en algunos casos es necesario el
peso y/6 la talla del individuo (49).

> Vigilar que se lleven a cabo los sistemas de control, tanto internes como externos.

La misma norma los determina en el numeral 9 relativo al aseguramiento de la calidad (1). El cual se plantea
mas adelante.

> Firmar los reportes de los analisis realizados o, en su caso, vigilar que sean firmados por el
personal profesional o técnico por él autorizado y de manera autografa.

Esto se refiere a una parte de la fase post-analitica, en dénde este mecanismo proporciona al informe o a los
resultados finales de los procedimientos de andlisis, la calidad, integnidad, claridad y efectividad que son
cruciales, para ser proporcionados en los servicios de salud (50).

> Vigilar la seguridad dentro de los establecimientos a su cargo y aplicar Jas medidas de
seguridad e higiene para la proteccion de la salud del personal expuesto por su ocupacion.

Lo anterior debe ser respaldado con las siguientes responsabilidades:

- Asegurarse de que existen procedimientos especificos para la seguridad e higiene y que estén
dispontibles los medios adecuados;

- Asegurarse de que el personsl de su laboratorio haya recibido entrenamiento adecuado con respecto
a la seguridad e higiene y que se mantengan registros de entrenamiento;

- Proporcionar inspecciones formales de seguridad e higiene con el departamento de seguridad, e
incluir inspecciones de rutina del equipo de emergencia;

- Estar informado de los requisitos actuales, como el etiquetar y desechar la basura de sustancias

. reglamentadas; y

- Definir qué equipo y ropa protectores son necesarios y asegurarse de que se adquieran y se utilicen

1).

> Mantener actualizada la decumentacion curricular y laboral de su personal.

Manifiesta la importancia por contar con el personal adecuado a todos los niveles, incluyendo los

requerimientos primarios, entrenamiento, experiencia y capacitacion continua, asi el laboratorio debe tener

individuos calificados de acuerdo a los anteriores factores, para poder laborar en cada seccion del laboratorio

o especialidad de servicio. Por ejemplo, en el curriculum de un individuo que realice andlisis, debe contar

con cualquiera de las siguientes calificaciones o caracteristicas:

- Un doctorado, maestria o licenciatura en quimica, bioquimica o ciencias de laboratorio, expedidas
por una institucion acreditada; o

- Cuando asi lo permitan las leyes nacionales, tener un certificado en Medicina ademas de la
especialidad obligatorio de patdlogo clinico; o

- Cuando asi lo permitan las leyes nacionales, un diploma o certificado de Bachillerato y
documentacion apropiada de entrenamiento para realizar analisis de muestras de pacientes, como
son los técnicos laboratoristas clinicos (52).

> Al final del apartade 4, la NOM-166-SSA1-1997 generaliza las funciones de los
responsables sanitarios indicando que deben cumplir con los demas ordenamientos legales
aplicables.
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o .2

En relacién al registro de los analisis en los laboratorios la norma indica que:

> Los laboratorios llevaran un registro cronologico de los anailisis que realicen. Estos
deberan conservarse por un periodo minimo de seis meses.

Los laboratorios deben llevar un registro de los analisis que realizan, ya que son objeto de auditorias,
elementos importantes en la garantia de la calidad, proporcionando preguntas formalizadas que son
conducidas y documentadas de una manera prescrita. Estas evaluaciones estan disefiadas para establecer si
existen anomalias entre €l manejo de los resultados obtenidos y los reportados, por tal motivo son necesarias
las revisiones técnicas, que consideren la poblacién de pacientes atendidos y compararen los resultados de
los andlisis, para garantizar su consistencia con otras propiedades (50).

No se debe olvidar que el manejo de registros del laboratorio incluye diversos aspectos, pero uno de ellos y
muy importante es el de los resultados de andlisis con informacion original “sin depurar”, informacion
derivada, informacion de control e informes finales. Para ello deben establecerse reglamentos acerca de la
proteccion, mantenimiento, almacenamiento y eliminacion de informacion. El periodo de almacenamiento de
los resultados de analisis varia con los reglamentos locales y nacionales, asi como con el empleo de estos (2).
Anterior a la NOM-166-SSA1-1997, en nuestro pais no existia reglamentacion que indicarsa el tiempo para la
conservacion de los resultados de laboratorio, eso quedaba a merced de los jefes de laboratorio, pero ahora se
requiere oficialmente una conservacién por un periodo minimo de seis meses (1), aunque es recomendable
que se conserven por un perfodo de tres afios o mas, por aquello de las demandas médicas, entre otros
motivos de seguridad, pero eso es algo que el responsable del laboratorio, y el duefio deben decidir en base a
los servicios que ofrece el laboratorio y al medio en que se desarrolle. Ahora ya se puede considerar el
guardar la informacion en discos de computadora, por periodos extremadamente largos para posibles
indagaciones y sin el problema del espacio de libretas, uso de archiveros o el saturar el almacenamiento en
computadoras o equipos autoanalizadores del laboratorio (53), aunque en muchos laboratorios aun se tienen
que seguir empleando libretas, libros o cuadermnos, por que ain no tienen acceso a sistemas mas modemnos,
pero st este es el caso deben ser libretas bien identificadas, resistentes, foliadas, con informacion ordenada y
facil de localizar, llenadas con letra legible y que se encuentren siempre en perfectas condiciones para poder
valorar los resultados que contiene en cualquier momento, ademds debe existir una persona responsable de
su uso y localizacion, que preferentemente debe ser la persona que obtenga los resultados que irdn anotados

en la misma (53).

Existe informacion acerca de que para resultados experimentales sobre pacientes o sobre sustancias toxicas
tengan estos que almacenarse hasta por 10 o 15 aflos, no olvidando de enlistar la ubicacién de los diversos
registros.

Asi mismo, las hojas de trabajo o las impresiones de instrumentos tanto de los analisis realizados por series y
como de analisis realizados aleatoriamente deben ser conservados para futuras confirmaciones y revistones,
ya que es necesario comparar los resultados de las hojas de trabajo y las impresiones de instrumentos, con los
informes finales, por ello es basico que se encuentren disponibles y/6 informados para todos los analisis
ordenados y en concordancia con las politicas y puntualidad del laboratorio (34).

La mayoria de los analizadores grandes hacen calculos o transformaciones por medio de microprocesadores
instalados dentro del analizador, éstos pueden imprimir resultados finales comprensibles unos segundos
después de que se haya realizado la medicion. Algunas maquinas se programan para que impriman todos los
resultados de algun paciente (o todos los que se obtienen de una cantidad mensurable en la corrida) una vez
que se han obtenido todos; sin embargo, la mayoria imprimen un resultado urgente tan pronto como se
obtiene. Los laboratorios que no tienen este tipo de facilidades deben utilizar un sistema de ayuda por
computadora para los calculos y las transformaciones. Existen programas estadisticos comerciales de uso
facil que se instalan en una computadora personal para procesar los datos y esto puede ser menos costoso
para un laboratorio pequefio 0 mediano que un sistema cibernético dingido a laboratorios grandes. Esta
solucién no sélo reduce el tiempo de respuesta de un resultado, sino que evita errores debidos a calculos

manuales (54).
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Un sistema que reduzca los errores y el tiempo implica que se conecten los analizadores a la computadora
del laboratorio central. Después de una revision inicial y validacion de los resultados en la pantalla del
analizador o en el resultado impreso, se transfieren automaticamente todos los datos a una computadora
central en donde se validaran otra vez antes de transferirlos a los archivos de los pacientes y de imprimirlos
automaticamente en su registro (54).

En caso de alimentar la computadora manualmente, se tiene que disefiar un sistema que de una sefial de
advertencia antes de aceptar un dato imposible o inesperado o uno que esté fuera de cierto intervalo. Si los
reportes se elaboran con maquina de escribir, el reporte final debe revisarse dos veces contra los archivos del

laboratorio antes de entregarse (2).

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

Todo resultado de un analisis carece de utilidad, por muy precisa y exacta que sea su medicion, si no se tiene
un intervalo de referencia con el cual compararlo. De los anterior la importancia y utilidad de los valores de
referencia. Sin embargo, existen muchos factores que pueden influir en el establecimiento de los mismos,
como ha sido reconocido por el Panel de expertos sobre teoria de valores de referencia (8).

Los valores de referencia son un grupo de valores de una cantidad mensurable obtentdos ya sea de un grupo
de individuos, o de un individuo, que se encuentre en una situacion de salud definida, se denominan valores
de referencia de grupo o individuales, respectivamente. Un grupo de valores de referencia se obtiene
generalmente a partir de sujetos que se consideran sanos, el proceso requiere de una definicion de la
poblacion de individuos, de un criterio de seleccion, y del muestreo, el procesamiento y el analisis de las
muestras. La seleccion de los individuos de una poblacion debe ser aleatoria, es decir, que todos los
integrantes de una poblacion tengan la misma oportunidad de participar en la muestra, para reducir la
variabilidad bioldgica, los valores de referencia basados en grupos deben tomar en cuenta por lo menos la
edad, el sexo, la raza, el embarazo, habitat, habitos alimenticios y estar adecuadamente estratificados (55).
Dentro de la diversidad biologica, no son menos importantes las variaciones intraindividuales que
generalmente se presentan de manera ciclica, con periodos de un dia, semana, mes o estacién. Estas
variaciones se presentan en mayor o menor grado en diversos componentes de interés clinico y no se pueden
evitar pero su efecto se disminuye, si los pacientes son analizados en igualdad de condiciones que los
individuos estudiados para el establecimiento de valores de referencia (8).

Todas las recomendaciones antes sefialadas, para el establecimiento de intervalos de referencia corresponden
a la etapa pre-analitica, sin embargo, de la etapa analitica también hay muchos factores que pueden influir de
manera importante sobre los resultados, cuyo efecto se disminuye al fijar el método de analisis y controlar la
calidad analitica (56).

La Federacion Internacional de Quimica Clinica (I.F.C.C.), recomienda que cada laboratorio establezca sus
propios valores de referencia, a pesar de ello, en la mayoria de los laboratorios clinicos mexicanos se utilizan
los de los instructivos de sus reactivos, que generalmente son fabricados en otros paises y corresponden,
seguramente, a individuos con diferencias miltiples, como la raza, las costumbres alimenticias,
entre otras. Ante esta situacion, es preferible que mientras que cada laboratorio determina sus
valores de referencia, utilice aquellos que se establezcan en la misma poblacion y desde luego, con
los mismos métodos de anilisis. Sin embargo, las publicaciones de valores de referencia en la
poblacion mexicana son escasas y el problema persiste (8).

Hace apenas dos décadas, los textos sefialaban que era suficiente hacer 20 mediciones para establecer los
valores normales y los criterios para definirlos no eran claros. El numero de mediciones que actualmente se
acepta es mucho mayor y los criterios se han fijado, con el propédsito de que la variabilidad biologica no los
afecte (57).

Con el propdsito de definir y estandarizar los criterios para el establecimiento de los valores de referencia la
Federacion Internacional de Quimica Clinica, cre6 en 1970 el Panel de Expertos Sobre Teoria de Valores de
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Referencia (E.P.T.V.R.), mismo que publicd seis recomendaciones provisionales, que fueron aprobadas
desde 1986 hasta 1988, estas se han traducido a diferentes idiomas (57).

En esos trabajos se sefiala que es necesario establecer valores de referencia en individuos tan semejantes al
paciente o al grupo de pacientes como se pueda, ademas de que durante el estudio de ambos grupos se
mantengan constantes las condiciones ambientales, fisiolégicas, del proceso de toma de muestra y analitico,
para que las fuentes de variacion sean mimmas y se tenga mayor probabilidad de acertar, al afirmar que si
hay diferencias en los resultados de un paciente, con respecto al intervalo de referencia, se deba a la
presencia de enfermedad (57).

La preparacion de los sujetos de referencia, el muestreo y el analisis de las muestras se debe realizar de igual
manera que con los pacientes (56).

Hasta donde sea posible es necesario controlar todos los factores que puedan afectar los resultados para
garantizar que haya compatibilidad con la situaciédn clinica, los factores que no se puedan controlar en la
situacion clinica, tampoco se deben controlar en los sujetos de referencia ya que de otra forma el intervalo de
referencia sera muy estrecho para aplicarse a la situacion clinica (56).

Por lo anterior, es conveniente establecer valores de referencia para grupos de individuos con caracteristicas
semejantes, por ejemplo nifios, adultos, mujeres menopausicas, mujeres en una u otra fase del ciclo
menstrual, embarazadas, entre otras. Otra posibilidad igualmente propuesta, justificada y con buenos
resultados en otros paises, es la de evitar la variabilidad bioldgica, estableciendo valores de referencia
individualizados, los cuales se obtienen de un individuo, mientras se encuentra en un estado definido de
salud, en una etapa de ausencia de enfermedad y analizando varios dias a la persona. La razon principal para
utilizar intervalos individualizados es que éstos por lo general varian menos que los valores de referencia de
grupos y los resultados que se obtiene se utilizan con fines diagndsticos en perfodos de enfermedad, siendo
obtenidos en etapas sin enfermedad (58).

El establecimiento de los valores de referencia, tanto para grupos de individuos como para individuos
aislados, requiere del analisis estadistico de los valores estudiados, lo cual conduce generalmente a un
intervalo cerrado que contiene la fraccién central del 95% de los datos, que permite la evaluacion de los
datos observados en situaciones especificas (57). Para ello es indispensable conocer conceptos como los

propuestos por el EP.T.V.R. como son;

4 Individuo de referencia.- es aquel que se selecciona de una poblacion de referencia (total de
posibles candidatos), con fines comparativos bajo un criterio definido, para ser estudiado por si
solo o dentro de un grupo muestra de referencia que representara a la poblacién total (57).

v Distnbucién de referencia.- es la distribucion estadistica de los valores de referencia, de la cual se

deducen los limites de referencia (57).

Ademas el EP.T.V.R. sugiere como especificaciones que en primer lugar se defina el proposito por el cual
se desean establecer los valores de referencia, ya que los procedimientos para su produccion dependen del

mismo y también de la magnitud medida (57).

Por otra parte, es esencial describir adecuadamente tanto a los individuos de referencia como a los métodos
de produccion de los valores, de tal manera que es necesario especificar los sigutentes factores:

1.- Los criterios de inclusion y exclusion para definir a la poblacion de referencia.
2.- El o los criterios de particion usados para caracterizar los subconjuntos de la poblacion de referencia.

3.- Las condiciones fisiologicas y ambientales de la poblacion de referencia, previas y durante el momento
en que se obtuvieron los especimenes.

4.- El procedimiento de obtencion del espécimen.

5.- El método analitico y el procedimiento de control de calidad empleados.
6.- El método estadistico empleado para la estimacion de los valores de referencia (58).



El EPT.VR. sefiala que es posible establecer valores de referencia con muestras de individuos
seleccionados a priori o a posteriori, en el primer caso, se seleccionan los individuos de acuerdo a criterios
establecidos, con el proposito de asegurar que son sanos, en el segundo caso se incluyen individuos de
manera aleatoria e incluso se pueden incorporar aquellos que asisten a los laboratorios para diferentes
estudios no relacionados con el componente a medir. El nimero de datos necesarios para la muestra
seleccionada a priorn debe ser mayor de 100 y para la muestra seleccionada a posteriont mayor de 1000 (57).
El EP.T.V.R. propone que cuando la distribucion de frecuencias de la poblacion de referencia sea de tipo
Gaussiano, se establezcan valores de referencia paramétricos, sumando y restando 1.96 veces la desviacion
estandar a la media aritmética y, que cuando no sea Gaussiana, se establezcan valores de referencia no
paramétricos, para lo cual se ordenan los datos y se excluyen los que corresponden al 2.5 % de cada extremo.
En ambos casos, el intervalo de referencia incluye a la fraccién central 95 %, lo cual significa que se excluye
un 5 % de los datos y, que uno de cada 20 sujetos mostrara valores que se salen del intervalo de referencia,
aun sin enfermedad. Al excluir al 5 % de los datos, se pretende proporcionar un intervalo estrecho, que
permita identificar eficazmente a las personas enfermas (mayor sensibilidad clinica), a costa de confundir a
algunas personas sanas, como enfermas (menor especificidad clinica) (57).

Un error comun en la interpretacion de resultados de laboratorio es suponer que si los valores de un paciente
caen fuera de los limites de los valores de referencis, el paciente esta enfermo. A estos resultados se les llama
“anormales” equivocadamente ya que no necesariamente indican la presencia de una enfermedad, por lo
tanto, se puede encontrar un resultado “anormalmente” bajo en la concentracién de colesterol en el plasma en
un individuo sano, y un resultado negativo (“normal™) de factor reumatoide en el suero de pacientes con
artritis reumatoide, es decir que como consecuencia de la diversidad bioldgica, los intervalos de referencia
son amplios, lo que a su vez provoca que con frecuencia, los resultados de algunos enfermos queden dentro
del intervalo de referencia (58).

Por ello es muy importante recordar que el intervalo de referencia es una representacion estadistica de la
variacion bioldgica interindividual que de ninguna manera proporciona los limites necesarios para tomar una
decision clinica (59).

> Para la obtencion de licencia sanitaria o aviso de funcionamiento que ampare el legal
funcionamiento del laboratorio, los propietarios y, en su caso, los responsables, deberan
presentar ante la autoridad sanitaria, el formato con los datos y requisitos que
correspondan al tramite que se realiza, de conformidad con lo dispuesto en el acuerdo por
el que se dan a conocer los tramites inscritos en el Registro Federal de Tramites
Empresariales que aplica la Secretaria de Salud y se establecen diversas medidas de
mejora regulatoria y su anexo unico.

En la Ley General de Salud, en el Capitulo III, referente a los prestadores de servicios de salud, en el
Articulo 45, se establece que corresponde a la Secretarfa de Salud vigilar y controlar la creacién y
funcionamiento de todo tipo de establecimientos de servicios de salud, asi como fijar las normas oficiales
mexicanas a la que debera sujetarse. En el Articulo 47 se estipula ademas que los establecimientos de
servicios de salud deberan presentar aviso de funcionamiento a la Secretaria de Salud, en el supuesto previsto
en el Articulo 200-bis, de la misma Ley (47), que dice lo siguiente:

“Deberan dar aviso de funcionamiento los establecimientos que no requieran de autorizacion sanitaria y que,
mediante acuerdo, determine la Secretaria de Salud, este acuerdo clasifica a los establecimientos en funcion
de la actividad que realicen que se puede consultar en el Diario Oficial de la Federacion (47).

El aviso debera presentarse por escrito a la Secretaria de Salud o a los gobiernos de las entidades federativas,
dentro de los diez dias posteriores al micio de operaciones y contendra los siguientes datos:

1.- Nombre y domicilio de la persona fisica o moral propietana del establecimiento;

2.- Domicilio del establecimiento donde se realiza el proceso y fecha de inicio de operaciones;
3.- Procesos utilizados y linea de productos;
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4.- Declaracion, bajo protesta de decir verdad, de que se cumplen los requisitos y las disposiciones aplicables
al establecimiento,

5.- Clave de la actividad del establecimiento;

6.- Numero de cédula profesionsl, en su caso, del responsable sanitario” (47).

Este aviso debera presentarse dentro de los diez dias posteriores al inicio de operaciones. En la operacién y
funcionamiento de los establecimientos de servicios de salud se deberan satisfacer los requisitos que
establezcan los reglamentos y normas oficiales mexicanas correspondientes (47).

> Los laboratories que utilicen fuentes de radiacion ionizante, requeriran de licencia
sanitaria y unicamente aviso de funcionamiento aquellos que no manejen este tipo de
materiales.

El material radiactivo debe manejarse segun los lineamientos nacionales.

Las radiaciones lonizantes pueden aparecer bien como emision de materiales radiactivos (sean estos
naturales o creados artificialmente), o bien generadas mediante equipamiento eléctrico (60). En la siguiente
tabla se recogen algunas de las aplicaciones de los materiales radiactivos (60):

UTILIZACION ISOTOPOS RADIACTIVOS |
Telegammaterapia: Cobalto-60.

Radioterapia (alta intensidad): Iridio-192.

Radioterapia (baja intensidad): Cesio-137, Iridio-192.

Irradiacion de productos sanguineos: Cobalto-60, Cesio-137.

Irradiacién industrial: Cobalto-60, Cesio-137.

Medidas de espesor: Cobalto-60, Kripton-85, Cesio-137.
Medidas de nivel: Cobalto-60.

Medidas de humedad y densidad: Americio, Bernlio, Cesio-137.
Radiografias industniales: Cobalto-60, Iridio-192.

Analisis por fluorescencia de rayos X: Hierro 55, Americio 241, Plutonmo 238.
Cromatografia en fase gaseosa: Niquel 63, Tritio (Hidrégeno 3).
Detectores de humo, pararrayos radiactivos: | Americio 241.

En el caso de 1a generacidn de energia eléctrica en centrales nucleares, en que se usa habitualmente Uranio
como material generador de energia, se obtienen como productos residuales una larga coleccion de is6topos
radiactivos, que emiten todos los tipos de radiaciones ionizantes (60).

En Medicina se utilizan las radiaciones ionizantes esencialmente en tres ambitos como son:

v Radiodiagnostico (RX),

v Radiofarmacia y/6 medicina nuclear (radiacion gamma, radiacion beta, radiacion alfa) y

v Radioterapia (radiacion gamma, Co-60, Ir-192, Cs-137, radiacion X en aceleradores de electrones
trabajando en régimen de rayos X, radiacion beta y alfa e incluso neutrones y micleos pesados)
(61).

Asi, debemos recordar que el hombre ha estado expuesto a fuentes de radiaciones generadas de modo
artificial como la exposicion a los rayos X con fines diagnosticos, aplicaciones de radionucleidos en
medicina, industria e investigacion, produccidén de energia eléctrica, ensayos nucleares realizados en la
atmosfera y a todos los materiales residuales que estas actividades producen de modo rutinano (61).

Desde que Roentgen descubrio los rayos X en 1895, casi de inmediato se reconocié su gran utilidad en la
medicina. Los rayos X se producen en un tubo al vacio con dos electrodos a los que se aplica un alto voltaje,
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y tienen la propiedad de velar pelicula fotografica. Si uno coloca, por ejemplo, la mano entre el tubo y la
pelicula, se graba en ésta la imagen de la mano, y se observan los huesos porque éstos absorben los rayos
mas que el resto del tejido. Muchos millones de personas han sido radiografiadas para fines médicos en lo
que va de la histonia. Esta facultad de ver lo invisible es de gran utilidad para el médico y también en otros
campos (61).

Los usos mas evidentes han sido para localizar fracturas de huesos, cavidades en la dentadura y objetos
extrafios corno balas o cosas tragadas. También se han usado para localizar calculos biliares y del nifion.
Cuando el objeto contiene un elemento mas pesado que los tejidos, como el calcio, es sencilla su
localizacién. Cuando esto no sucede se puede introducir al paciente un liquido inocuo pero que contiene un
elemento pesado para hacerlo opaco a los rayos X. Por ejemplo, haciendo beber al paciente una solucion con
bario antes de la radiografia, se puede ver con claridad el perfil del intestino, gracias a lo cual es posible
localizar tilceras u obstrucciones. También se puede inyectar en la sangre un liquido opaco a los rayos, que
hace que resalten en la radiografia obstrucciones o anormalidades en el sistema circulatorio (61).

La tecnologia de los rayos X se ha ido desarrollando para resolver las distintas necesidades especificas de
cada caso. Por ejemplo, en las mamografias de los senos de las mujeres para detectar tumores, el tejido que
se radiografia no contiene hueso, por lo cual, a fin de conseguir un buen contraste, se usan rayos X de baja
energia (61).

El avance mas espectacular de los \iltimos afios ha sido la incorporacién de la computadora en la radiologia.
La placa fotografica se substituye por un detector de rayos X que envia sus pulsos a una computadora que
procesa la imagen con gran rapidez y la reproduce en una pantalla. Se puede entonces tener un haz muy
delgado de mayos que va girando para llegar al paciente desde distintos angulos. El detector recoge
informacién a cada instante y la transmite a la memoria de la computadora. Luego ésta reconstruye la imagen
mostrando detalles que no se observan con pelicula. Es posible, por ejemplo, visualizar “rebanadas™ del
cuerpo, lo cual permite la localizaciéon muy precisa de cualquier anormalidad. Se ha dado en llamar a esta
técnica “tomografia computarizada” o “reconstruccion espacial dinamica”. El procesamiento de la imagen en
la computadora permite resaltar ciertas partes segun se requiera (62).

Ahora bien, la radiofarmacia puede definirse como la aplicacion de la practica farmacéutica al estudio,
preparacion y control de los medicamentos radiofarmacos, tanto en su vertiente industrial como hospitalaria,
definiéndose los medicamentos radiofarmacos como cualquier producto que cuando esté preparado para su
uso con una finalidad diagnostica o terapéutica, contenga uno o mas radionucléidos (isétopos radiactivos)
(63).

Con fines diagnosticos también la llamada medicina nuclear, se basa en inyectarle al paciente un
radiois6topo. Como el isotopo radiactivo se comporta igual que el elemento inerte, se distribuye en el cuerpo
de manera semejante. Si luego se pasa un detector de radiacion a lo largo del cuerpo se puede distinguir con
claridad su localizacion, incluso su evolucion en el tiempo. En estos casos se seleccionan radioisotopos de
vida media relativamente corta para que no dafie al paciente de manera importante, y como se cuenta con
detectores muy sensibles, se pueden usar cantidades minusculas del radioisotopo. El procedimiento mas
conocido de ellos es el uso de yodo radiactivo para descubrir posibles anomalias del funcionamiento de la
glandula tiroides. Esta glandula usa pequefias cantidades de yodo para crear una hormona que regula algunos
comportamientos. Si la tiroides esta hiperactiva, el individuo se torna nervioso y excitable; por el contrario,
si su actividad es demasiado baja, da lugar a cansancio y depresion. Para el diagnéstico se le da a beber al
paciente un liquido que contiene yodo radiactivo. Después de cierto tiempo, se cuenta la actividad del yodo
en la tiroides para determinar si su cantidad es normal o no (63).

Para el caso de la medicina nuclear, el nimero de exploraciones por cada 1000 habitantes es
aproximadamente la centésima parte de la indicada para el radiodiagnostico (61).

También en la medicina nuclear ha sido vital el uso de la computadora. Con un detector especial direccional
se hace un rastreo del paciente, al que se le ha administrado el radioisétopo; la sefial se transmite a la
computadora, que luego reproduce la imagen con gran precision. El método se emplea para localizar tumores
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o anormalidades en los huesos usando tecnecio radiactivo. En algunos casos se pueden hacer mapeos
consecutivos para estudiar la funcidn bioldgica. La técnica de “tomografia de emision de positrones™ se usa
de esta manera, detectando la asimilacion de glucosa radiactiva en diferentes organos. La precision de estos
métodos es tan extraordinaria que ha sido posible, usando xenoén radiactivo, determinar cuales partes del
cerebro estan asociadas a distintas actividades fisicas y mentales. Podrian mencionarse aqui otras dos
técnicas que, auxiliadas por las computadoras y la imagen en pantalla, han producido diagnosticos muy
utiles, se trata del ultrasonido y la resonancia magnética nuclear, que aunque no caen estrictamente dentro de
lo que hemos llamado radiacién ionizante, tienen una semejanza de estilos. En el primer caso, llamado
sonografia, se lanzan pulsos de ondas sonoras de alta frecuencia e inaudibles sobre el paciente. Los ecos
producidos por éste son recogidos y seleccionados electronicamente para dar una imagen de los tejidos. El
método es tan inocuo que se usa para visualizar la posicidn de los nifios antes de nacer y asi ayudar a su
seguridad y la de la madre. Por otro lado, la resonancia magnética nuclear se basa en detectar la reaccion de
los atomos de tejidos sanos o enfermos a la aplicacion de un campo magnético poderoso. Para esto el
paciente se coloca dentro de un iman, y electronicamente se recogen pequefias sefiales eléctricas de alta
frecuencia que permiten el mapeo del funcionamiento de las partes vitales (62).

El tercer uso masivo de la radiacion en la medicina es la radioterapia usada para atacar el cancer. Empleada
con gran éxito en numerosos casos, ha producido a veces una cura completa, a veces una inhibicion de la
enfermedad. El cincer puede aparecer en diferentes organos del cuerpo, y puede estar localizado o extendido.
De acuerdo con estos factores, se selecciona el tratamiento apropiado, siendo la radioterapia una posibilidad,
al lado de la cirugia y la quumoterapla. En algunos casos pueden convenir combinaciones de los tres tipos,
aunque en general la radiacion y la cirugia se usan en tumores localizados, y la quimioterapia cuando el mal

estd mas extendido (62).

Se sabe que la radiacion tiene la propiedad de inhibir la capacidad de proliferacion de las células cancerosas.
Sin embargo, el efecto no se limita sélo al tumor, sino también se aplica al tejido vecino. La estrategia del
tratamiento, por lo tanto, no se reduce solo a estimar la dosis necesaria y en qué etapas suministrarla, sino
también a reducir al minimo el dafio a 6rganos sanos. Uno de los métodos usados es colocar una capsula
radiactiva en contacto directo con el érgano enfermo, pero los alrededores reciben tanta radiacion como el
tumor. Se han hecho también tratamientos inyectando la sustancia radiactiva, como en el caso de yodo
radiactivo en la tiroides (63).

El método més seguro es irradiar desde el exterior del paciente. La fuente de radiacién se hace girar
alrededor de un punto con el haz de radiacién siempre apuntando hacia el centro de giro. La maquina mas
comun para radioterapia es la llamada bomba de cobalto (62).

En general para tratamientos se usa radiacion con particulas masivas 6 Rem de energias mas altas y para
diagnéstico Rem de menores energias (60).

Ademas aparecen radiaciones ionizantes en aceleradores de particulas de alta energia, reactores de fusion,
procedimientos de datacion de materiales (C-14), generadores de neutrones o pilas de larga duracion (Pu-238
para funcionamiento de equipos sin posible reposicidn energética), entre otros (60).

Los efectos biologicos de las radiaciones ionizantes sobre los seres vivos han sido conocidos y estudiados
con detalle desde hace muchos afios. Fueron observados por primera vez en 1896 en algunos de los primeros
usuarios de los rayos X. Estos notaron una caida del cabello en aquéllas areas que habian sido expuestas, la
piel se volvid roja, y si recibia grandes cantidades de radiacion se ulceraba. Ademas encontraron que a
menudo se desarrollaba, afios mas tarde, cancer de piel sobre las areas que habian sido expuestas. Después
del descubrimiento del radio en 1898, se observaron efectos similares producidos por la radiactividad
concentrada (61).

Es innegable que 1a radiacion afecta a los organismos. Los puede enfermar o curar. Puede ser administrada
como cualquier medicina, o tener efectos letales. Depende de como se use. Sabemos que la ionizacién que
produce, puede dar lugar a transformaciones quimicas en la matenia. Si es materia viva, necesariamente
interfieren estos cambios con las funciones vitales de las células que reciben radiacion. Ademas, como
algunas radiaciones pueden penetrar en el cuerpo, dichos efectos se pueden producir en organos o en células
de muy diversas funciones (61).
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Los efectos que la radiacion produce en los organismos se han clasificado en cuatro grupos: los que producen
cancer, las mutaciones genéticas, los efectos en los embriones durante el embarazo y las quemaduras por
exposiciones excesivas. Los primeros dos grupos generalmente suceden cuando las dosis recibidas son
pequefias, pero prolongadas. El tercero, en una etapa de la vida en que el organismo es especialmente
sensible por estarse reproduciendo sus células a ritmo acelerado. El cuarto sucede en accidentes o en las
explosiones nucleares (62).

La NOM-166-SSA1-1997, es clara al indicar que los laboratorios clinicos que no utilicen fuentes de
radiacion ionizante, no requenran de licencia sanitaria y unicamente requeriran de aviso de funcionamiento.

El siguiente punto contenido en esta norma oficial es el que se refiere a la organizacion, donde se requiere de
la elaboracion de ocho manuales, que son tendientes a garantizar la calidad, ya que la documentacidn incluird

todo lo que se hace.
Un manual es un instrumento administrativo que contiene en forma ordenada y sistematica, informacion

sobre objetivos, politicas, atribuciones, organizacion y procedimientos de los érganos de una institucion; asi
como las instrucciones o acuerdos que se consideren necesarios para la ejecucion del trabajo asignado al
personal, teniendo como marco de referencia los objetivos de la institucion (64).

Por organizacion se entiende el conjunto de personas e instalaciones con una disposicién de
responsabilidades, autoridades y relaciones. Dicha disposicion debe ser ordenada, la organizacién puede ser
publica o privada (esta definicién es valida para los propdsitos de las normas de sistemas de gestion de
calidad) (15).

El primer manual que hace referencia la NOM-166-SSA1-1997 es el siguiente:

> Manual de organizacién.

Este manual implica los detalles més importantes de la organizacion, establece puestos, funciones y la
relacidn existente entre ellos. La estructura organizacional, es considerada como la distribucién de los

diferentes puestos entre los diferentes niveles jerarquicos con los que cuenta la organizacion (64).

El manual de organizacion es un documento que contiene informacion detallada referente al directorio
administrativo, antecedentes, legislacidén, atribuciones, estructuras y funciones de las unidades
administrativas que integran la institucion, sefialando los niveles jerarquicos, grados de autoridad y
responsabilidad, canales de comunicacion y coordinacion, asi mismo, contiene organigramas que describen
en forma grafica la estructura de organizacién (64).

El responsable de la edicién, revision, actualizacién y difusion del manual de organizacion, es el director,
gerente o responsable del laboratorio clinico (65). Los originales y copias del documento (manual) deben ser

sellados y controlados.
En la NOM-166-SSA1-1997, se menciona que el manual de organizacion debe contener como minimo los

apartados siguientes:

Indice.

Introduccion

Atribuciones u objeto.
Estructura organica.
Objetivo.

Descripcion de funciones (1).

Lo anterior es fundamental para la correcta elaboracion de un manual de organizacion pero en la practica
actual no es suficiente elaborar un manual de organizacion sélo con esos parametros, al momento de
elaborarlo se tiene que investigar a fondo la estructura del manual y asi surgen otros parametros que también
son muy importantes (66). A continuacion se describe el contenido de un manual de organizacion bien

estructurado y diseftado:
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1.- Caratula.

2.- Indice.

3.- Catalogo de areas autorizadas.

4.- Hoja de autorizacién.

5.- Introduccion.

6.- Historia de la Organizacion.

7.- Objetivo(s) del Manual (propdsito del manual).
8.- Mision de 1a organizacion.

9.- Mision del area.

10.- Filosofia y valores de la organizacion.

11.- Base legal.

12.- Estructura organizacional (Organigrama general).
13.- Organigrama del area.

14.- Objetivos de negocio.

15.- Directorio.

16.- Factores clave de éxito.

17.- Politicas Generales. ,

18.- Descripcion de puestos del area correspondiente.
18.1.- Identificacion de puestos.

18.2.- Funciones del puesto.

18.3.- Relaciones del puesto.

18.4.- Requerimientos del puesto.

18.5.- Condiciones de trabajo.

19.- Anexos (64).

Descripcion del contenido del manual en particular:

A - Caratula: Constituye la primera pagina impresa del manual. El uso de una portada adecuada dando un
caracter oficial requerido, facilita su identificacion. Debe contener los siguientes datos,

Nombre del organismo o su razon social.

Titulo del manual.

Lugar y fecha de expedicion.

Numero de revision.

Unidad organica responsable de su expedicion (66).

B.- Indice: Este apartado es importante ya que permite identificar con facilidad el contenido y localizacion de
los elementos que constituyen el instrumento. En este se enuncian los apartados y elementos que lo
conforman, acotando el numero de pagina correspondiente (66).

C.- Catalogo de areas autorizadas y hoja de autorizacion: El catalogo de areas autorizadas es para indicar el
departamento, area o persona que valida y permite la utilizacién del instrumento y asi mismo indica los
departamentos o areas que deberan cumplir con lo establecido dentro de dicho instrumento. También se
puede generalizar a toda una empresa o institucion. La hoja de autorizacion sirve por que puntualiza el
momento en que debe comenzar a utilizarse el manual, el periodo de su utilidad, quien lo autorizo, usos
particulares del mismo, a quién deben dirigirse los comentarios o sugerencias del mismo, entre otros datos

(64).
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D.- Introduccién: es el elemento que contempla la naturaleza y caracteristicas del documento. Es importante
ya que proporciona al usuario una sintesis de su origen, estructura y contenido. Debe contener los sigwentes

datos,

Para quién esta dirigido y quién tiene acceso a la informacion.
Por qué se hizo.

Qutén y cuando lo hizo.
Determinar en dénde y a quién se deben de dingir las sugerencias, opiniones, entre otros (66).

E.- Objetivo(s) del manual: o también llamado propodsito del mismo, es lo que el manual ofrecera al usuano o
bien, el conocimiento que proporcionara (64). En si tiene como propdsito enunciar los fines que se pretenden
alcanzar con la implantacion del instrumento, asi como promover la unificacién de criterios y esfuerzos para
la consecucion de los resultados esperados. La adecuada formulacion del objetivo del manual es de vital

umportancia ya que propicia una mayor conciencia operativa del personal (66).

F.- Misién de la organizacion, mision del area y filosofia y valores de la organizacion: La mision de la
organizacién debe indicar el por qué la empresa o institucion existe, para qué se formo y qué es lo que quiere
ofrecer con sus servicios. La misién de area es lo mismo pero dirigido a un departamento especifico o una
area dentro de la empresa o institucion. La filosofia de la organizacién contempla la vision, ls cual debe
plantear lo que la empresa o institucion desee a futuro para ella misma y como consecuencia para los
usuarios de sus servicios, asi mismo, los valores de la organizacién deben plantear qué es importante para
ella misma, es decir para los trabajadores que en ella se desenvuelven qué debe ser lo mas importante dentro
de sus actividades o funciones (67).

G.- Base legal: Constituye el fundamento legal que faculta a una determinada unidad administrativa para
establecer y operar mecanismos, procedimientos y sistemas administrativos, en el ambito de su competencia

(66).

H.- Estructura organizacional o también llamada estructura de la organizacion: Es una disposicion de
responsabilidades, autoridades y relaciones entre el personal Incluye los Organigramas, los cuales son la
representacion grafica de la estructura de la organizacion, en €l aparecen con toda claridad:

La estructura jerarquica, que define los diversos niveles de la organizacién.
Los o6rganos que componen la estructura.

Los canales de comunicacion que unen los érganos.

Los nombres de quienes ocupan los cargos (en algunos casos).

En el caso de los organigramas de areas, se refieren a la misma estructura organica anteriormente descrita
pero enfocada a un departamento en especial dentro de la empresa o institucion.

Tipos de organigramas:

Exusten varias clases de organigramas, el Laboratorio escogera el que se adapte mejor a sus necesidades, ya
que cada uno tiene sus propias caracteristicas;

organigrama clasico,

organigrama vertical,

organigrama diagonal o europeo,
organigrama sectorial o radial,
organigrama circular,

organigrama de barras,

organigrama lineal de responsabilidades.



Recomendaciones para elaborar organigramas:

Mantener la mayor simplicidad posible, evitar el cruce de lineas y el uso excesivo de ellas.
Los é6rganos (o los cargos) del mismo nivel jerarquico deberan tener nombres equivalentes o que

indiquen el nivel.
. Los érganos auxiliares o de asesoria deberan permanecer yuxtapuestos al oOrgano principal
respectivo (64).

L.- Objetivo del negocio: Es especificar los fines que se persiguen dentro de la empresa o institucion a nivel
estratégico, tactico y operacional (67).

J.- Directorio: Debe ser realizado en forma ordenada, se pueden usar tablas, en donde se marquen las areas
con claves, los responsables o titulares y todo aquello que pueda referir a cada area especifica del laboratorio

(64).

K.- Factores clave de éxito: Este un punto no menos importante que establece los principios que la empresa o
institucion debe manejar para manejarse con calidad continua y siempre hacia el éxito en todas las
actividades que desempefie. Deben ser enfocados hacia todo el personal dentro de los diferentes
departamento que puedan existir (67).

L.- Politicas Generales: Es de suma importancia definir e incluir este apartado, ya que constituye ¢l elemento
mediante el cual se establecen las directrices y responsabilidades bajo las cuales se debera cumplir con lo

establecido en el manual, para obtener un acatamiento homogéneo (66).

M.- Descripcion de puestos, esta incluye:

J Identificacion del puesto.

. Funciones del puesto.

. Relaciones del puesto.

. Requerimientos del puesto.
o Condiciones de trabajo.

Desarrollando tenemos que;
. La identificacion del puesto contiene la informacion siguiente:

1.- Titulo del puesto.
1.1.- Marcar si se trata de un puesto existente o de nueva creacion.
1.2.- Definir los puestos afines.

2.- Propdsito del puesto.

3.- Probables puestos sustitutivos.

4.- Numero de plazas.

5.- Localizacion fisica.

6.- Nivel organizacional.

7.- A quien va a reportar.

8.- Sus subordinados.

9.- El tipo de puesto que desempefia, ya sea de confianza, por honorarios, sindical, de base, eventusl u

otro.
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10.- La clasificacion del puesto, como lo es el administrativo y el operativo, en caso de ser un puesto que
desempeiia tanto actividades administrativas como operativas, se puede marcar el porcentaje de una y de
otra actividad que se cumple.

11.- El maternial y el equipo utilizado.

12.- El sueldo, en algunos casos.

13.- Los aspectos confidenciales, como lo podrian ser numeros o claves secretas, clientes, proveedores,

asuntos de gobierno y directorios.
14.- El periodo de revision del puesto, que puede ser semestral o anual, de preferencia (64, 67).

. Funciones del puesto: Consiste en describir todas las actividades del mismo, primero desarrollando
las funciones genéricas y posteriormente todas las funciones especificas.
. Relaciones del puesto: Se deben de marcar las relaciones internas, que se pueden dividir en

permanentes, periddicas y eventuales. También se deben describir las relaciones extermnas, que asi
mismo pueden ser permanentes, periodicas y eventuales.

. Requerimientos del puesto: Estos son de dos tipos: Los inherentes al puesto, que pueden ser la
escolaridad y otros estudios, la edad, el sexo, la experiencia, el estado civil y el domicilio. Los otros
requisitos son los inherentes al prospecto, como son la responsabilidad, el don de mando, la
habilidad en cierta actividad y la presentacion.

. Condiciones de trabajo: Se refieren a las instalaciones especificas para el puesto y funciones en
cuestion, es decir el conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo. Estas condiciones
incluyen factores fisicos, sociales, psicoldgicos y medioambientales (tales como el color de las
mismas, la ventilacion la iluminacion, la temperatura, esquemas de reconocimiento, crgonomia y
composicion atmosférica entre muchas otras) (64 y 67).

N.- Anexos: Consisten en colocar informacion complementaria, como graficas, cuestionarios, tabulaciones,
actualizaciones, entre otros materiales, para el adecuado uso y entendimiento completo y claro del manual

(66).

Cabe mencionar que anteriormente, cuando aun no se disefiaba la NOM-166-SSA1-1997, los requisitos
indispensables para los establecimientos denominados “laboratorios de analisis clinicos”, eran dictaminados
juntos con los requisitos de los establecimientos denominados “gabinetes de rayos X y tomografia” y eran
establecidos por los Servicios de Salud Publica en el D.F. especificamente por la Direccion de Regulacion
Sanitania, DLRE.SA. 14/1 (66). En dicho documento en ningin momento se mencionaba la necesidad de
contar en el laboratorio con un manual de organizacion y mucho menos con los apartados anteriores (68).

> Manual de procedimientos administratives.

Antes de desarrollar una descripcion de algin proceso o procedimiento, debemos entender lo que significa
proceso: Un proceso es un sistema usado para llegar a un fin, este sistema es un conjunto de operaciones que
ciertamente se realizan dentro de cada empresa, en nuestro caso en cada laboratorio. Estas operaciones se
realizan cotidianamente para satisfacer las necesidades de nuestros pacientes; y tal pareciera que al
observarlos con detenimiento se parecen ain mas a una gran bola de estambre enredado, esto es porque a
diferencia de la especializacion (que se ocupa de un campo en particular), el proceso traspasa varias unidades
organizacionales de nuestro sistema. La norma ISO 9000-2000 reconoce que proceso es “un conjunto de
actividades” mutuamente relacionadas o que interactian las cuales transforman “entradas en salidas”.
Podemos identificar la naturaleza de cada uno de ellos usando una valiosa herramienta “el enfoque de
sistemas” (15).

Observemos, pues a nuestro laboratorio como un sistema, el cual estd inmerso en un suprasistema en
interaccion con otros sistemas ( de los cuales depende y para los cuales funciona), compuesto a su vez de
subsistemas que son también interdependientes, esto implica que la conducta de cada elemento tiene un
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efecto directo sobre la conducta del todo (nuestro sistema), y al menos influencia en la conducta de otro
subsistema; por uitimo las agrupaciones de subsistemas nunca forman grupos independientes (69).

De acuerdo con la figura 4, observamos que nuestro sistema contiene recursos del suprasistema, que
transforma y que ofrece productos o servicios que son de utilidad para ese medio ambiente (70).

La naturaleza de cada proceso esta determinado por el nivel de interaccion con su medio exterior (en
términos de sistemas por su nivel de apertura), y por la naturaleza de las actividades realizadas (70).

Asi encontramos:

v Procesos enfocados a la satisfaccién del cliente; mercadotécnicos y de calidad,

v Procesos orientados a la captacion de recursos humanos, materiales y financieros; personal,
compras y contabilidad,

v Procesos de transformacion: operaciones y

v Procesos controladores; administracion,

Todos ellos deben estar fuertemente comprometidos con la Calidad Total y la Mejoria Continua (70).

Es conveniente sefialar que un procedimiento forma parte de un proceso pero son conceptos distintos,
mientras que un proceso es un sistema de actividades, un procedimiento es un modo o modos de realizar
tales actividades. La norma ISO hace esta distincion al sefialar que un procedimiento es la “forma
especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso” (15).

Cada proceso y sus procedimientos estan sujetos a caracteristicas de diversa naturaleza: economica, técnica o
de personal. No solo basta con describir puramente lo que se hace y como se hace, sino falta especificar por
qué se hace, quién lo hace y con qué lo hace; y ordenar toda esta informacion complementaria que
normalmente se conoce pero se encuentra diseminada (71).
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Un instructivo de procedimientos es el documento que contiene una serie de disposiciones a que debe
sujetarse la realizacion de un trabajo, con el fin de obtener mayor eficiencia en la realizacion de las funciones
de las unidades administrativas (72).

Se considera al manual de procedimientos administrativos como el instrumento que establece los
mecanismos esenciales para el desempefio organizacional de las unidades administrativas, en €l se definen
las actividades necesarias que deben desarrollar los 6rganos de linea, su intervencion en las diferentes etapas
del proceso, sus responsabilidades, y formas de participacion. Asi mismo proporcmna la informacion basica
para orientar al personal en general respecto a la dinamica funcional de la orgamzaclon 0.

Es por ello, que se considera como un instrumento imprescindible para guiar y conducir en forma ordenada
el desarrollo de las actividades, evitando la duplicidad de esfuerzos, con la finalidad de optimizar el
aprovechamiento de los recursos y al mismo tiempo agilizar los tramites que realiza el usuario en relacion
con los servicios que se proporcionan (71).

En este sentido, se pretende que la adecuada estructuracion del manual, refleje fielmente las actividades
espcciﬁcas que se llevan a cabo, asi como los medios utilizados para la consecucion de los fines; facilitando
al mismo tiempo, la ejecucion, seguimiento y evaluacion del desempefio organizacional. De ahi, que éste
deba constituirse en un instrumento agil que apoye (70).

Con esto elaboraremos una descnpclon global y coherente del estado actual del laboratorio y de su medio
ambiente, de como opera, en quién o en qué mﬂuye por quién o qué es influenciada y como lo hace (71).

La elaboracién del manual de organizacién sirve para crear una base de datos de las 4reas existentes y
requeridas en el laboratorio, las funciones y el perfil, es decir un catalogo de actividades que se¢ manejaran

como nuestros procesos (16).
Asi mismo, como normas generales para el disefio y elaboracion del manual de procedimientos

administrativos se tiene que:

v En la realizaciéon de los trabajos se debe contemplar la interrelacion e identificacién de los
procedimientos con la estructura organica vigente.

v En la elaboracién deberd existir plena congruencia entre los diferentes procedimientos y las
funciones asignadas a las unidades administrativas de que se trate.

v En el manual se deben indicar las politicas, normas y actividades a realizar para contribuir al
cumplimiento de los objetivos establecidos.

v Se deben incluir los canales de comunicacion, los mecanismos y los medios utilizados (oficios,

memoranda, formatos e instructivos), para el tramite de los asuntos respectivos asi como los

sistemas para obtener el resultado final correspondiente.

Las funciones deberan comprender al menos un procedimiento, sin que esto invalide la

concurrencia de mas de éstos en sus etapas respectivas para su ejecucion.

v Pars eficientar la elaboracion del manual, la direccion del laboratorio, debe asesorar y apoyar a las
unidades administrativas en su disefio, ademas de realizar el analisis y dictaminacion
correspondiente, verificando la congruencia entre la estructura, las funciones y las actividades
pertinentes para el adecuado desarrollo administrativo de 12 unidad.

v El documento debe ser validado cuando menos por la Direccion del laboratorio, el titular mayor
correspondiente del area (responsable sanitario) y el titular de la unidad administrativa responsable
de su operacion; compete a este Ultimo la difusion, implantacion, control y actualizacion continua
y permanente del documento.

v Ademas de que el manual sea elaborado de acuerdo a los lineamientos anteriores, deben enfocarse
los esfuerzos al establecimiento de mecanismos que propicien el cambio hacia la modemizacion
administrativa del laboratorio a través de la simplificacion de los procedimientos de operacion,
permitiendo el desempefio adecuado y eficiente de las funciones asignadas (72).

<

La metodologia para el analisis y disefio de procedimientos parte del prmc1plo de que los procedimientos
constituyen la expresion operativa del desarrollo funcional de la organizacidn, es necesario en primer
término, identificar los elementos basicos y la informacion necesaria para definir los procedimientos que se
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requieran disefiar. Los elementos basicos definen la naturaleza del proceso administrativo del organismo en
el que se pretenden instaurar los procedimientos (71). Entre estos destacan por su importancia tres elementos
basicos: estructura organica y funciones, productos o resultados y diagnostico, que en seguida se detallan.

v Estructura organica y funciones.

Como primer paso, es de vital importancia analizar la estructura organica de la unidad administrativa
correspondiente. Este analisis permitira 1dentificar el sistema organizacional de la unidad administrativa; sus
objetivos; los Organos que la constituyen y sus funciones; los niveles jerarquicos, tramos de control y canales
de comunicacion existentes; lo que permitira determinar la dinamica funcional de la organizacion y sus
interrelaciones operativas (72).

El diagnostico debera reflejar la situacion que prevalece en el desarrollo administrativo de cada organo en
particular y de la estructura en su conjunto. Asi, los resultados de éste contribuiran a la formulacion de
alternativas de solucion y a la determinacion de los ajustes necesarios para el adecuado disefio o redisefio de
los procedimientos de operacion (71).

Una vez analizados los elementos basicos enunciados en el punto anterior, es recomendable establecer un
método que nos permita la identificacion coherente de los procedimientos de la unidad administrativa con
respecto a su estructura y funciones. Por tal motivo y con la finalidad de contribuir a la simplificacion de este
proceso, se han disefiado seis objetivos que deberan cumplirse y que nos serviran como instrumento para la
definicion de las variables, componentes y mecanismos del desarrollo funcional de la estructura. Estos
objetivos son secuenciales, es decir que uno conlleva a la integracion del otro. Cabe sefialar que su
seguimiento es convencional y que podran ser enriquecidos conforme al criterio del responsable del estudio,
y adecuarse acorde a la naturaleza y caracteristicas de la unidad administrativa que corresponda (71).

Esta informacién se encuentra disponible en el manual de organizacion especifico respectivo.

A continuacion se describen estos objetivos y algunas recomendaciones generales para su desarrollo:

1) Para el analisis funcional de la identificacion de los procedimientos hay que definir los productos,
resultados o servicios que se esperan obtener mediante el ejercicio de las funciones asignadas a la unidad
administrativa. Estas funciones deberan desagregarse hasta el nivel jerarquico que se pretenda analizar para
disefiar los procedimientos: direccién general, direccion de drea, subdireccion de drea, departamentos, u
otros. Acerca de la adecuada seleccion del procedimiento, debemos tener siempre en cuenta consideraciones
de indole econoémico, de indole técnico y de relaciones humanas (16).

2) Para la validacion de los procedimientos y funciones se tiene que determinar que los procedimientos
identificados sean congruentes con las funciones asignadas a la unidad administrativa (16).

3) Para la validacion de los procedimientos conforme a estructura se debe determinar que los procedimientos
identificados sean congruentes con la estructura organica asignada a la unidad administrativa (16).

4) Para la validacion de los procedimientos se deben establecer los procedimientos generales de operacion de
la unidad administrativa que corresponda, para verificar que los procedimientos identificados estén acordes
con la estructura organica y manual de organizacion vigentes y para que funcione como marco de referencia
hacia el establecimiento de los mismos (16).

5) Para la estructura de los procedimientos, se deben determinar los elementos generales que constituiran los
procedimientos. Para ello es necesario establecer la naturaleza funcional del procedimiento, la cual puede

referirse a;
Sustantiva, si contempla actividades o productos destinados a la prestacion de servicios o produccion de

bienes para la comunidad,
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Adjetiva, que agrupa actividades de caracter administrativo (planeacion, programacion, presupuesto, entre
otros),

Regulacion, las que se enfocan al establecimiento de normas, procedimientos, entre otros,

Apoyo administrativo, los que comprenden sistemas de logistica (suministros, conservacion y
mantenimiento, servicios generales, entre otros) (16).

Ademas es necesarto definir el universo de accion del procedimiento el cual puede ser;
Especifico, si es para operacion exclusiva de la umdad administrativa correspondiente,

Institucional o empresarial, cuando en su operabilidad intervienen una o mas unidades administrativas de la
instituciéon o empresa,

6) Se deben establecer las actividades y elementos para el desarrollo de cada procedimiento, esto consiste en
desarrollar las principales actividades que operan el procedimiento y sus resultados esperados establecidos
bajo los criterios de calidad, eficiencia y oportunidad (16).

v Productos o resultados esperados.

Los productos o resultados constituyen la expresiéon cuantitativa de las diversas funciones asignadas a los
organos de linea. Es necesario identificar estos productos con la finalidad de determinar un marco de
referencia que nos permita visualizar los medios concretos por los cuales se alcanzaran los objetivos del

organo o unidad administrativa en estudio (72).
4 Diagnostico.

El diagnostico permitira determinar en forma objetiva la dinamica y caracteristicas actuales del proceso de
ejecucion de las funciones. A través de éste, podran detectarse los aspectos relevantes y las deficiencias o
desviaciones en el desarrollo de las acciones, sus causas y tendencias, asi como su incidencia en el ambito

del control interno de la organizacion (72).

La descripcion de cualquier procedimiento puede ser tan sencilla o tan compleja como quien la elabora
desée, pero esta siempre deberd ser funcional, se deben identificar un inicio y un fin (alcance) muy precisos.
Cuando se elaboran estos procedimientos se tiende a describir lo que deseariamos que se hiciera y no lo que
realmente se hace, para cerrar la brecha que separa estos dos angulos (y no crear inconsistencias) debemos
tener en cuenta que siempre existe una “mejor y mas econémica” forma de hacer las cosas; los puntos que
saltan a la vista son los “atascos™ que retrasan la operacion, los desplazamientos mas distantes y tardados, o
las actividades repetitivas durante largos periodos de tiempo. Es valioso que en el laboratorio se inicie esta
clase de descripciones e indagaciones, pues se tiene la oportunidad de mejorar la eficacia de las operaciones
en el laboratorio, eliminando todas aquellas actividades que no agregan valor a nuestro producto o servicio
(70).

Aunque hemos mencionado que el grado de complejidad en la descripcion de los procedimientos puede
variar, sucede lo contrario con la exactitud, pues el éxito integro del procedimiento y su funcionalidad
dependen del grado de exactitud con que se registran los hechos (70).

Es posible que el orden o la disposicion de desarrollar un trabajo, esté delineado por consideraciones
técnicas, por ello es importante que los procedimientos sean seleccionados de acuerdo a la naturaleza del
trabajo que desarrollan. Es decir, debemos considerar el grado de contacto que se tiene con el exterior, pero
al mismo tiempo la etapa de operacion que nos sirve de referencia y asignar nimeros de identificacion de tal
manera que enriquezca la formacion de un catalogo de procedimientos de facil acceso (71).

De igual importancia son las reacciones que tendra el personal cuando sea observado, cuando sea
cuestionado y cuando, tal vez, se le sugieran nuevas formas de trabajar, que modifiquen sus costumbres, su
status quo. Por ello, es importante que todos los individuos se involucren en las descripciones y asi tendran la
percepcion de que ellos mismos estan ennqueciendo su trabajo (16).
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Para que la elaboracion de nuestros procedimientos sea funcional, debemos observar los siguientes

lineamientos:

v Se debe identificar un alcance, un inicio y un fin precisos.

v Para el establecimiento de un objetivo, debe existir siempre un propdsito para el procedimiento,
éste usualmente se traduce en un producto o servicio para el cliente.

v Con respecto a los codigos de 1dentificacion; se debe contar con una clave logica de organizacion
de cada uno de Jos procedimientos que conforman el manual para su facil acceso.

v La secuencia con que inicia un procedimiento debera ser una sola y el o los fines de la secuencia
podran ser mas de uno de acuerdo a su naturaleza cuando existan dos o mas productos o servicios,
cuando exista desperdicio o cuando existan cursos alternativos, resultado de la aphicacion de alguna
regla de seleccion.

v En la redaccion de procedimientos se utilizaran verbos en voz activa cuando se refiera a la persona
que realiza la actividad y verbos en voz pasiva cuando la base de nuestra descripcion sea el
matenal, las maquinas y/o herramientas.

v Los formatos utilizados dentro del procedimiento deberan formar parte integral del documento
anexados en un apéndice.

v Los onginales y copias del documento (manual) seran selladas y controladas (71).

La NOM-166-SSA1-1997, en referencia a la organizacion de los laboratorios clinicos, hace referencia al
manual de procedimientos administrativos indicando que debera contener como minimo:

AN N NN NN

indice.

Presentacion

Objetivo del manual.
Procedimientos.
Descripcion de actividades.
Diagramas de flujo.
Formatos e instructivos.

Esta informacién es fundamental para indicar los fines concretos que se pretenden alcanzar con la
implementacion del manual y promover la unificacion de criterios y esfuerzos para la consecucion de los
resultados esperados, pero es recomendable afiadirle ciertos elementos que lo ennquecerdn y lo colocaran al
nivel de normas internacionales de calidad y no tnicamente de nomnas oficiales mexicanas. El afiadir estos
elementos al manual quizas requieran de un esfuerzo mayor por parte de los autores, pero la organizacion del
laboratorio clinico lo amerita, asi que es recomendable que el instructivo de procedimientos deba contener

finalmente:

AN N N N N N N N N N NN

Portada y portadilla.

Indice.

Hoja de autorizacion del area.

Presentacion.

Objetivo(s) del manual.

Base legal.

Politica de calidad (cuando sea aplicable).

Bitacora de revisiones y modificaciones a politicas y procedimientos.
Politicas y normas de operacion.

Procedimientos o descripcion de actividades.

Diagramas de procedimiento o de flujo.

Formatos e instructivos.

Anexos cuando sea necesario, como el caso del glosario, entre otros (72).
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En caso de mtegrar el instructivo en un manual, algunos capitulos, como los correspondientes a indice,
presentacion, base legal, glosario, entre otros deben solamente colocarse en una ocasion, para todo el manual
y capitulos como los diagramas de flujo y descripcion de actividades, deben colocarse individualmente para
cada procedimiento que se incluya en el manual (72).

Asi tenemos que la importancia y descripcion de cada elemento del manual de procedimientos es la

siguiente;

v Portada y portadilla: Constituyen las primeras paginas impresas del manual. El uso de una portada
adecuada, con el logotipo, denominacion, titulo del documento y fecha de su publicacion, ademas

de darle el caracter oficial requerido, facilita su identificacién (73).

v Indice: Debe describir la relacién que especifica de manera sintética y ordenada, los capitulos o
rubros que constituyen la estructura del instructivo, asi como el numero de paginas en que se
encuentra ubicado cada uno de los apartados (73).

v Hoja de autorizacién del area: Sirve por que puntualiza el momento en que debe comenzar a
utilizarse el manual, el periodo de su utilidad, quien lo autorizo, usos particulares del mismo, a
quién deben dingirse los comentarios o sugerencias del mismo, entre otros datos (64).

v Presentacion: Es en donde se redacta en forma concisa, sencilla y clara los aspectos mas
significativos del instructivo, pero sin profundizar en ellos. La presentacion sefiala la técnica de
implantacion, los periodos de revision y actualizacion del procedimiento, asi como las Unidades
Administrativas ejecutantes del instructivo y de sus usuarios (73).

v Objetivo(s) del manual: Debe contener una explicacion del proposito que persigue el
procedimiento, para lo cual se recomienda redactarlo en forma clara, concisa y directa, iniciar con
verbo infinitivo y abarcar como minimo 3 renglones, sefialar con claridad la finalidad del
procedimiento; es decir el qué y para qué y evitar el uso de adjetivos calificativos, asi como
subrayar conceptos (70).

v Base legal: En este apartado se fundamenta la existencia y funcionamiento del procedimiento que
se refiere a los ordenamientos juridico-administrativos en vigor, que regulan o sustentan al
procedimiento en si (16). Para su elaboracion, se deberan observar los siguientes lineamientos;

a) Presentar en forma enunciativa y no de redaccion,

b) Incluir todos los ordenamientos juridico-administrativos vigentes que regulen la operacién del
procedimiento, siguiendo el orden jerarquico que se describe a continuacién: disposiciones
constitucionales, leyes, convenios intemacionales, reglamentos, decretos, acuerdos presidenciales,
acuerdos secretariales, circulares y/u oficios, otros (72),

c) Desarrollar cada uno de los puntos antes sefialados, incluyendo los ordenamientos juridico-
administrativos en el orden cronolégico de su expedicion o entrada en vigor,
d) Anotar el nombre completo de los ordenamientos, seguidos de los nimeros correspondientes al

titulo, capitulo, articulo, fraccién y letra del inciso, y en su caso, la fecha de publicacion en el
Diario Oficial de la Federacion, para esta tiltima, se deben anotar las iniciales D.O. seguidas de los
numeros arabigos correspondientes al dia, mes y afio,

e) Integrar cronologicamente el ordenamiento que sufra reformas; anotando la fecha de publicacion de
su ultima modificacion y cuando ésta sea parcial precedida de la fecha de publicacion de la parte
que no se modifica, siempre y cuando ambas tengan que ver con la implantacion o ejecucion del

procedimiento,
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b)
©)
d)

€)

g)

Anotar el numero de folio, asuntos, nombre del area, responsable de su emision y la fecha de
expedicion que corresponda a las circulares y/u oficios inchuidos,

Anotar, en ¢l caso de documentos normativos y/o administrativos, el nombre completo de éstos,
seguido del area responsable de su emisidn y enseguida del nimero de tomo y fecha de emision y/o
ultima modificacion (72).

Politica de calidad (cuando sea aplicable): Es una breve declaracion presentada por la
administracidn, acerca de las limitaciones e instrucciones generales del laboratorio en cuanto a
calidad. Los puntos sobresalientes deben basarse en los resultados de analisis deberiendo
proporcionar informacion til y a tiempo, tomando en cuenta las restricciones presupuestales; y la
precision de las mediciones deberan concordar con las necesidades clinicas y las recomendaciones
profesionales (72). Estas metas pueden ser completadas con objetivos mas detallados con respecto
a muestreo, confiabilidad analitica, ciclos especificados de informacion (tiempo de solicitud-
respuesta), informes y consultas con otros profesionales del cuidado de la salud (34).

Bitacora de revisiones y modificaciones a politicas y procedimientos: Deben establecerse la fecha
de autorizacion, la de cualquier cambio y los nombres de los miembros responsables del personal,
asi como una fecha planeada de revision (16).

Politicas y/o normas de operacion: Deben sefialar el conjunto de lineamientos que delimitan la
realizacion de las actividades del procedimiento por parte del personal responsable de su ejecucion
Asi mismo deben preveer la presentacion de diversas situaciones no habituales durante su
operacidn, asi como las sanciones administrativas que procedan en caso de incumplimiento. Para lo
anterior, se recomienda una redaccion clara y sencilla que facilite su entendimiento por parte del
personal que participe en el proceso, asi como delimitar con precision los alcances de las politicas y
normas entre el personal involucrado y las responsabilidades dentro de sus ambitos de competencia

(72).

Procedimientos o descripcién de actividades: De manera cronoldgica y secuencial, se deben
describir las actividades que comprende el procedimiento, para lo cual se deberan considerar los

siguientes aspectos;

Enlistar las personas o departamentos que participan en el procedimiento, dividiendo una hoja
blanca en tantas columnas como personas o departamentos participen en el procedimiento. Asi
mismo, escribir una lista de las actividades que se realizan en el laboratorio en dos columnas:
técnicas y administrativas.

Asignar un responsable o area responsable por cada una de las actividades.

Numerar las actividades de acuerdo al orden cronologico de su ejecucién,

Indicar el nombre de la unudad que las realiza y en qué consiste, como, cuando y para qué las
realiza,

Hacer coincidir la descripcion con los datos del diagrama de flujo,

Iniciar cada actividad con un verbo tiempo presente en tercera persona cuando nos referimos a la
persona que realiza la actividad y verbos en voz pasiva cuando la base de nuestra descripcion sea el
material, las maquinas y/o herramientas.

Senalar siempre el destino final de los documentos (16).

Posteriormente se debe examinar el procedimiento con espiritu critico, aplicando la técnica del
interrogatorio para cuidarse de omitir detalles y a la vez para cuestionarse las pertinencias y
pormenores de cada proceso en el laboratorio.

Las preguntas preliminares se haran en un orden bien determinado para averiguar lo siguiente (16):
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Propésito: Qué se hace en realidad? Eliminar partes innecesarias.

(Por gué hay que hacerlo?

Lugar: Donde se hace? Combinar siempre que sea posi
Por qué se hace ahi?

Sucesion: Cuando se hace? Ordenar de nuevo la sucesion d
(Por qué se hace en ese mon

Persona: {Quién lo hace? Para ebtener mejores
resultados.

LPor qué lo hace esa persona

Medios: Coémo se hace? Simplificar la operacion.

;Por qué se hace de ese modq

Existen otras preguntas de fondo que prolongan y detallan las preguntas prelimmares para
determinar la factibilidad de introducir cambios en el método actual.
Una vez que se sabe qué se hace y por qué se hace, el especialista pasa a indagar qué mas
podria hacerse y por lo tanto, qué se deberia hacer. Combinando las preguntas preliminares
y las de fondo se obtiene una lista completa de interrogaciones (16):

Proposito: ¢, Qué se hace en realidad ?
Por qué hay que hacerlo?

;Qué otra cosa podria hacerse?
,Qué deberia hacerse?

Lugar: ;JDonde se hace?
JPor qué se hace ahi?

JEn qué otro lugar podria hacerse?

;Donde deberia hacerse?
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a)

b)
©)

d)

Sucesion: (Cuando se hace?
(Por qué se hace en ese momento?

(Cuando podria hacerse?

(Cuando deberia hacerse?

Persona: ¢ Quién lo hace? |
Por qué lo hace esa persona?

{Qué otra persona podria hacerlo?

;Quién deberia hacerlo?

Medios: {COomo se hace?
JPor qué se hace de ese modo?

;De qué otro modo podria hacerse?

{Como deberia hacerse?

El orden en que se realizan debe ser sistematico para obtener los mejores resultados (16).
El resultado de nuestros registros, observaciones, indagaciones y analisis es idear una
correcta, exacta y precisa descripcion del trabajo que se realiza en un laboratorio utilizando
el método perfeccionado mis eficaz y eficiente, definiéndolo en diagramas comprensibles
de facil acceso y todos ellos controlables (71).

Para poder implementar y mantener en uso los procedimientos sera necesario que el
personal involucrado participe en su elaboracion y enriquecimiento para facilitar su
comprension, llevar a cabo jornadas de capacitacion y planear auditorias de inspeccion
(70).

La operacién del laboratorio, nuevas observaciones y el surgimiento de nuecvas técnicas y
equipos hacen necesaria la constante revision y actualizacion de los procedimientos; y es
importante involucrar esta parte con la dindmica del sistema pues s6lo asi se puede ser
efectivo y alcanzar la excelencia requerida para existir como laboratorio (71).

Esta es una metodologia, que se debera aplicar a todos los procesos, esta es la metodologia
conocida por algunos autores como “Ciclo de pera” o “PHVA”, siglas que significan
“Planificar-Hacer-Verificar-Actuar”; como parte de las labores de fiscalizacion o
seguimiento y control de los procesos para la mejora continua:

Plamficar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con
los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion.

Hacer: implementar los procesos.

Verificar: realizar el seguimiento y la medicidn de los procesos y los productos respecto a las
politicas, los objetivos y los requisitos para el producto e informar sobre los resultados.

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos (16).
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1y

2)

3)

Diagramas de procedimientos o de flujo: La forma mas natural de plasmar toda descripcion debiera
ser por escrito, detallando cada paso. Sin embargo, esta no es la forma mas eficiente y sencilla, por
fortuna se 1dearon otras técnicas o instrumentos de anotacion, de modo tal que se puedan consignar
informaciones detalladas con precisiéon y al mismo tiempo de forma estandarizada, estos
mstrumentos permiten que todos los interesados, los comprendan de inmediato a pesar de trabajar
en laboratorios, empresas o paises muy distintos (73).

Entre tales técnicas se enlistan los graficos y diagramas, los cuales se dividen en dos
categorias:

Aquéllos que solo consignan una sucesion de hechos o acontecimientos en el orden en que ocurren,
como es el caso del flujograma de bloques o diagrama de flujo de bloques (ver figura No. 5) o del
cursograma analitico (73).

Aquéllos que consignan una sucesion de hechos o acontecimientos en el orden en que ocurren, pero
ademas su escala de tiempo, como es el caso del flujograma de actividades multiples (ver figura

No. 6) (73).
Asi como ejemplos de diagramas para elaborar procedimientos solo consideraremos tres:

El primero es un diagrama de flujo o flujograma muy sencillo que iustra sélo la sucesion de
hechos o acontecimientos, pero es valioso para mostrar sistemas individuales (como conceptos o un
proceso general), de manera sencilla (ver figura No. 5). Este flujograma debe estar acompaiiado de
una descripcién pormenorizada para su comprension y aplicacion, pues puede ocultar detalles (en
su mayoria técnicos) que podrian afectar la funcionalidad de nuestro procedimiento (73).

El cursograma analitico es un diagrama que muestra la trayectoria sucesiva de un producto o
procedimiento sefialando todos los hechos sujetos a examen. Por lo general siempre es descrito el
trabajo de una sola persona, pero se puede adecuar el formato para indicar quien realiza cada paso
del procedimiento, el cursograma analitico sélo es lineal. Se recomienda su uso en la fase
“analitica” de la operacion del laboratorio, pues puede mostrar mas detalles técnicos que los
anteriores, enfocados hacia un solo trabajo (73).

El diagrama de flujo de actividades mmiltiples, es un instrumento en el que se registran las
respectivas actividades de varios objetos de estudio, ordenadas en una escala de tiempo en comun,
para mostrar la correlacion entre ellas. Estas actividades se ordenan en columnas verticales, cada
una de las cuales corresponde a cada objeto de estudio; cuando estos tltimos son varios, conviene
agregar una descripcion por escrito. Su ventaja radica en que, a través de este tipo de diagramas, se
pueden comprender y controlar simultaneamente procesos complejos en los que intervienen
muchas areas o personas. Se recomienda su uso sobretodo en las fases “pre analitica” y “post
analitica” del laboratorio (ver figura No. 6) (73).

La seleccion de cada instrumento dependera del propodsito de nuestro andlisis y la naturaleza de
cada trabajo.
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Figura No. 5.- Ejemplo de diagrama de flujo de bloques o flujograma de bloques:

PACIENTE RECIRE
'DOCUMENTOS ¥ -
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Figura No. 6.- Ejemplo de diagrama de flujo de actividades multiples:

| TESISCON |
| FALLA DE ORIGEN |




a)
©)

d)

h)

D
»

En este rubro se deben representar graficamente y en forma secuencial las actividades que
conforman el procedimiento, para su elaboracion ademas se deben observar las siguientes

consideraciones, -

utilizar preferentemente un diagrama de columnas o tubular,

elaborar con un lenguaje grafico consistente y con simbolos convencionales,

numerar las actividades de acuerdo a la descripcion narrativa del procedimiento, asi como cuidar
que la denominacion de las unidades participantes coincida con las asentadas en la descripcion de
actividades,

vigilar que la simbologia sea clara, adecuada y no se mezcle con otras lineas a fin de no hacer
dificil la lectura del diagrama.

definir la secuencia logica, detallada y completa de los pasos que siguen las personas o
departamentos involucrados en el procedimiento.

asegurarse que todas las lineas y conectores estén debidamente unidos. Sobre todo, los rombos de
decision deben indicar el camino que siguen los SI'y los NO.

verificar que todos los textos dentro de cada simbolo empiecen con un verbo de accion (comprar,
firmar, revisar, aceptar, aprobar, devolver, sellar, etiquetar).

revisar que el diagrama esté completo. Que todo lo que se hace en la realidad, corresponda a lo alli
plasmado. Hay que someterlo a consideracion de otras personas.

probar la validez del diagrama, verificando que no se mezcle lo que es, con lo que debiera ser.
elaborar los diagramas por observacion directa, es decir, a medida que se desarrolla el trabajo.

Cada diagrama nos proporciona una visioén panoramica de lo que sucede en cada trabajo y nos
ayuda a comprenderlo, a aplicarlo con normalidad, a controlarlo pero ademas nos ayudara a
mejorarlo, a hacerlos mas eficaz y mas eficiente; esta es una oportunidad de mejorar realmente la
calidad del trabajo en el laboratorio, que de otra forma no habriamos tenido (72).

La simbologia que deberda utilizarse para diagramar los procedimientos administrativos de
operacion es la siguiente (66):

Decision: Indica que se debe discernir entre varias alternativas y/o cursos de accion,
normalmente se desprenden procedimientos subordinados cuando existen varios

cursos de accion posibles.

Actividad: Representa la realizacion de una actividad, relativa a un procedimiento.

Archivo definitivo: Representa un archivo comun y corriente, donde se conserve un
documento permanentemente.

O Terminal: Indica el inicio o terminacion de un procedimiento.
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0/2

Direccion de flujo o linea de union: Conecta los simbolos sefialando el origen en que
se deben realizar las distintas actividades.

Documento: Representa cualquier tipo de documento, el triangulo obscuro en la
parte superior izquierda significa que se genera el numero de la parte superior
derecha, indica No. de original (0) y copias (2) del documento.

Destruccion: Indica que un documento utilizado, es destruido en una actividad
determnada.

Uso desconocido: Indica que se ignora el uso aplicado a un determinado formato,
generalmente por personas o instituciones ajenas a la organizacion.

Conector de actividad: Representa una conexién o enlace de una actividad del
programa con contraparte del mismo, pudiendo estar en la misma pagina o de una
pégina a otra, el numero indica la actividad del procedimiento en cuestion.

Linea de comunicacion: Representa la transmision de informacion de un lugar a otro,
mediante las lineas telefonicas, telegraficas, de radio, etc.

Conector de procedimientos (Proviene de): Representa la conexion o enlace de un
procedimiento con otro, el nimero indica la actividad especifica de donde proviene.

Archivo temporal (entra 8): Representa un archivo para requisicion, el nimero indica
en que actividad se volvera a utilizar el documento.
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Conector de pagina: Representa una conexion o enlace con otra hoja diferente, en la
que continua el diagrama de flujo.

Archivo temporal (sale de): Representa un archivo provisional, el nimero indica la
actividad especifica a la cual remite.

Conector de procedimientos (se dirige a): Representa la conexién o enlace de un
procedimiento con otro, el numero indica la actividad especifica a la cual remite

3 (66).

Cuando se desea sefialar que existen dos o mas actividades ejecutadas al mismo tiempo, por la
misma persona y en el mismo lugar, se combinan los diferentes simbolos de las actividades que

involucre (66).

v Formatos e instructivos: Se deben inchur en este capitulo todos los formatos impresos o
documentos que pertenezcan a los procedimientos con sus respectivas instrucciones, vigilando que
se incluyan los formatos de acuerdo a su orden de aparicién en el procedimiento y contar con un
instructivo de llenado, asi como incluir quien lo elabora, su destino, copias, entre otros (74).

v Anexos: Consiste en colocar informacion complementaria cuando se crea necesario. En el caso del
glosario de términos; se deben inchur las definiciones de aquéllos términos técnicos usados en el
proceso, deben integrarse siguiendo un orden alfabético. El niimero de términos y la cantidad de
informacion de cada concepto dependera de su complejidad, para ello debe considerarse quién es el
usuario del instructivo (74).

La existencia del manual de procedimientos administrativos en nuestro laboratorio servira para dar
cumplimiento a la norma NOM-166-SSA1-1997 e incluso la norma ISO 9001-2000, entre otras normas de
calidad, contando con procedimientos diversos como la recepcion del paciente, la entrega fisica de resultados
al pacientes o al médico o labores administrativas como la elaboracion del presupuesto anual, que se
encuentran poco documentadas en el laboratorio (1), (65) Y (74).

> Manual de todos los métodos analiticos en cada departamento para cada prueba en idioma
espaiiol.

Para entregar resultados oportunos y confiables a pacientes y médicos, minimizar la presion y los riesgos a
los que se expone el personal del laboratorio y utilizar los recursos con economia, es esencial que aquellos
que producen los resultados de los laboratorios clinicos, observaciones y mediciones, tengan acceso a
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documentacion adecuada de como proceder. Ademas, la produccion de un documento asi es un proceso
educativo para el personal y su uso educa también al operador (75).

Es por ello que un método analitico es el conjunto de operaciones y técnicas escritas, aplicadas al analisis de
una muestra, para determinar su composicion o naturaleza quimica o un resultado en particular (76).

Esta seccion debe contener la descripcion completa y suficientemente detallada del método analitico para
permitir que personas capacitadas puedan repetirlo. La redaccion debe incluir todos los parametros
operativos importantes e indicaciones especificas, como por ejemplo; la preparacion de reactivos, las
condiciones de aptitud del sistema, descripcion de los blancos empleados, precauciones y formulas para

calcular los resultados (77).

Los métodos de analisis se clasifican en:

. Meétodos clasicos, que se basaban en propiedades quimicas del analito. Se incluyen las
gravimetrias, las volumetrias y los métodos de analisis cualitativo clasico.

. Meétodos instrumentales, basados en propiedades quimico-fisicas. La clasificacién de los métodos
instrumentales se realiza en base a la propiedad que se mide (espectroscopicos, electroanaliticos,
térmicos...).

. Meétodos de separacion. Se incluyen en este grupo los métodos cuya finalidad es la separacion de

compuestos para eliminar las interferencias y facilitar las medidas (76).

A través de las ultimas décadas los métodos analiticos usados en los laboratorios clinicos se han vuelto mas
confiables y mas estandanzados. La mayoria de los procedimientos analiticos son suministrados por
fabricantes comerciales. El énfasis de los quimicos clinicos ha cambiado del desarrollo de métodos a la
seleccion y evaluacion de aquellos métodos comercialmente dispontbles, que se adapten mejor a la situacion
de ese laboratorio en particular. Desde la implementacién de la Ley para el Mejoramiento de los
Laboratorios Clinicos de 1988, en Estados Unidos de Norteamérica (CLIA '88), el proceso de evaluacion y
seleccion ha tomado un significado mas serio puesto que las reglamentaciones requieren, entre otras cosas,
un rendimiento exitoso en las pruebas de aptitud con él fin de que el laboratorio pueda continuar realizando
pruebas en esa especialidad, subespecialidad, o procedimiento de prueba (78).

Los manuales de métodos analiticos se deben desarrollar con el fin de mejorar la exactitud y la precision de
los métodos existentes o nuevos, con la finalidad de permitir la automatizacion, para reducir los costos de los
reactivos o de la mano de obra, para medir un compuesto nuevo o implementar un nuevo procedimiento en el
laboratorio, para estandarizar procedimientos, para facilitar el trabajo del personal de nuevo ingreso, para
evitar accidentes y mejorar la seguridad en el laboratorio, entre otros motivos (79).

En cualquier caso, se debe verificar experimentalmente el rendimiento analitico en el laboratorio climco
mismo, aun si se cree que el método nuevo es una mejora con respecto a los métodos anteriores. La
extension de los experimentos y la interpretacion de los datos van a depender del propdsito de la evaluacion
y de quen la realiza, pero el fundamento basico y el disefio experimental son similares en todas las

evaluaciones (80).

Las reglamentaciones federales CLIA'88 expuestas en la Subparte K, seccion 493.1213 dan los requisitos
especificos para realizar la evaluacion de métodos antes de usar el método para reportar los resultados de los
pacientes, independientemente de las razones cientificas y médicas para realizar el procedimiento. Sin
embargo, en la seccidn 493.1202 se colocd un articulo temporal desde Septiembre 1, 1992 (dia en que
empezo a regir CLIA'88) hasta Septiembre 1, 1994, periodo durante el cual, si el laboratorio seguia las
instrucciones del fabricante de manera exacta, se podian usar algunos de los métodos basados en los datos de
rendimiento suministrados por el fabricante. Este periodo temporal fue extendido por dos aflos mas. Sin
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embargo, las reglamentaciones estatales o locales con requisitos mas especificos derogan las reglas federales
de CLIA"88 (78).

En México, la Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997, indica que los manuales de todos los
métodos analiticos del los laboratorios clinicos pueden integrarse con informacion en espafiol que el
fabricante envie con los reactivos o equipos, o bien, ser elaborados por el propio laboratorio clinico y quedar
contenidos en uno o varios volumenes.

En Estados Unidos, la Administracion de Drogas y Alimentos (FDA) requiere que los fabricantes indiquen el
rendimiento analitico del método, en especial acerca de su exactitud y precision cuando un fabricante
desarrolla un método nuevo y se prepara a mercadearlo (81). Ademas la regla final en CLIA'88 requiere que
la FDA evalte si los datos del fabricante cumplen con los requisitos de CLIA'88 para el control general de
calidad (82). Todas las aseveraciones deben estar soportadas por datos experimentales de evaluacion de
meétodos. Es esencial que estas aseveraciones sean reales y conservadoras. El nivel del rendimiento del
método en la mayoria de los laboratorios debe ser por lo menos tan bueno como lo dice el fabricante. Sin
embargo, los clientes potenciales comparan con frecuencia aseveraciones hechas por diferentes fabricantes
cuando seleccionan los métodos y por consiguiente las aseveraciones deben ser competitivas. Se requieren
datos experimentales extensivos, por parte del fabricante, con el fin de desarrollar aseveraciones que se
puedan defender. Los protocolos propuestos por el Comité Nacional de Estiandares para el Laboratorio
Clinico (“National Committee for Clinical Laboratory Standards, NCCLS™) han sido modificados por los
fabricantes con el fin de permitirles producir aseveraciones de rendimiento defendibles que pueden ser

verificadas en el laboratorio (80).

La calidad del servicio prestado por el laboratorio se establece inicialmente mediante la seleccion de
personal, equipos y métodos analiticos, debido a ello es la relevancia de la correcta elaboracion,
actualizacion y utilizacion de los manuales analiticos (79).

Con frecuencia, la decision de establecer un método como instrumento nuevo, esta basada en un
requerimiento médico o econdmico de una prueba nueva que debe ser proporcionada por el laboratorio. Un
cambio en la metodologia de una prueba puede ser dictado también por los progresos en la practica de
laboratorio. Por ejemplo, en afios recientes muchos laboratorios han cambiado sus inmunoensayos de
reactivos con marcacidn isotdpica a reactivos no isotopicos con el fin de reducir o eliminar procedimientos
especiales requeridos para manejar materiales radioactivos y aprovechar el mayor periodo de
almacenamiento de los reactivos. La edad y falta de confiabilidad operacional del método actual también

pueden dictar la necesidad de un método nuevo (80).

Con frecuencia, los laboratorios pequefios no tienen los recursos para estudios exhaustivos de evaluacion de
métodos, sin embargo, afortunadamente estos laboratorios tampoco estan entre los primeros laboratorios que
van a evaluar un método nuevo. Usualmente se han publicado algunos reportes de evaluacion. Aun cuando
el rendimiento de un método esté bien documentado, mediante estudios de evaluacion publicados, el usuario
debe primero, evaluar el error aleatorio y realizar estudios de comparacién de métodos para verificar el
rendimiento aceptable en su propio laboratorio, ademas de efectuar un estudio para la deteccion del intervalo

de referencia (80).

El hecho de efectuar la evaluacion de un método le permite al laboratorista entender las capacidades y
cualidades de un ensayo, antes de usarlo rutinariamente en las pruebas de los pacientes, independientemente
de si la evaluacion es requerida por disposiciones gubernamentales (80).

Las fuentes para elaborar los manuales de métodos analiticos deben ser la literatura existente acerca de los
procesos del laboratorio y sus procedimientos, manuales de operacion de equipos, herramientas e msumos,
informacion de los proveedores de reactivos y materiales, mencionado anteriormente y una herramienta muy
util llamada “estudio de métodos™ (79 y 74).

El “estudio de métodos”, que tiene por definicion: “Ser el registro y examen critico sistematico de los modos
existentes y proyectados de llevar a cabo un trabajo”, la cual es aceptada por la “Oficina Internacional del
Trabajo para el Estudio de Métodos”, tiene el objetivo especifico de sefialar y analizar un procedimiento
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existente para mejorarlo e idear uno nuevo en consecuencia. Esta herramienta, o servira de guia o para la
fiscalizacidon de nuestros procesos (como en el caso de auditorias) o para aquellos procedimientos que se
puedan mejorar (74).

Las etapas que seguiremos para elaborar nuestros procedimientos seran las etapas basicas del “estudio de
métodos™:

1.- Seleccionar, el procedimiento que se va a estudiar. Es cuando generalmente entre el médico y el
laboratorio, se preguntan qué caracteristicas observables o mensurables se deben examinar, qué tan exacto
debe ser el resultado, qué tan corto es el tiempo de respuesta requerido y qué demanda probable habra en
horas y dias habiles, todo esto basados en la experiencia y en la investigacion bibliografica junto con bases
clinicas, bioquimicas y petrologicas (74 'y 79).

2.- Registrar, todo lo que sea pertinente del procedimiento actual por observacion directa. Es el momento en
que el laboratorio investiga qué soluciones técnicas existen, consultando libros de texto, literatura cientifica e
informacion comercial, tomando siempre en cuenta la disponibilidad de: instalaciones y servicios, equipo,
personal, economia y apoyo de proveedores (74 'y 79).

3.- Examinar, con espiritu critico lo registrado, en sucesion ordenads, utilizando las técnicas mas apropiadas
en cada caso. Ya que se tiene seleccionado un método, incluyendo equipo y reactivos, se instala, se evalia y
el resultado se describe cuidadosamente en un informe que incluya preferentemente:

verificacion de las especificaciones del fabricante;

posibilidad de rastrear resultados;

eliminacion de caracteristicas de influencia o estimacidn de sus efectos;
facilidad de operacion y mantenimiento preventivo;

compatibilidad con el ambiente;

requusitos del personal (educacidn y entrenamiento),

precio por resultado;

valores de referencia biologicos;

problemas encontrados y localizacion de averias;

posibilidades de apoyo; y

programa propuesto de control de calidad interno y de evaluacién externa de la calidad (74 y 79).

4.- Idear, el procedimiento mas practico, economico y eficaz, teniendo debidamente en cuenta todas las
contingencias posibles. Si finalmente se acepta un método y se prueba su aceptacion, se elabora un borrador
de procedimientos de exdmenes, basandose en literatura cientifica, el informe de evaluacion anterior y
documentacion del proveedor. Este procedimiento se evaltia durante el uso de rutina, durante un periodo y se
le realizan las modificaciones pertinentes (74 y 79).

5.- Definir, el nuevo procedimiento para poderlo reconocer en todo momento. Es cuando finalmente se
obtiene la version final del procedimiento, el cual tiene varios nombres posibles, tales como: método
analitico, manual de métodos analiticos del laboratorio, procedimiento de analisis o analitico, manual de
procedimientos del laboratorio, protocolo analitico, y para paquetes fabricados industrialmente o equipos de
reactivos: instrucciones de uso o manual de usuario (74 y 79).

6.- Implementar, ese procedimiento como practica normal. Esto tiene la finalidad de que se utilice
rutinariamente un determinado método analitico ya que paso por todas las actividades anteriores, dandolo a
conocer a los usuarios, al laboratorio en general y a los médicos s1 es necesario. Todo ello para que desde ese
momento sea utilizado en todo momento hasta que sea desplazado por otro método que también haya
atravesado por los puntos anteriores (74 y 79).
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7.- Mantener en uso, dicha practica instituyendo inspecciones regulares y capacitando al personal. Esto es
basico para que el método sea respetado y utilizado en todo momento del mismo modo como aparece
descrito en el manual del método analitico en cuestion. Unicamente dejara de mantenerse en uso hasta que
otro método sea implementado. Las actualizaciones al método analitico también deben revisarse y tomarse
en cuenta ya que no sustituyen a un método sino simplemente lo modifican en alguna o algunas de sus

partes, en donde por lo general mejoran al mismo (74 y 79).

Estas siete etapas son esenciales para aplicar el “estudio de métodos™ y ninguna de ellas se puede evitar.

Una vez que identifiquemos cada procedimiento por separado, es conveniente que anexemos de manera
introductoria las especificaciones y requerimientos del procedimiento en cuestion; es decir, quién interviene
en ese procedimiento, que herramienta se ocupara, qué insumos, cudles son las caracteristicas técnicas que
deben observarse, hasta qué resultados se esperan (83).

En México la NOM-166-SSA1-1997, especifica que el manual de todos los métodos analiticos en idioma
espafiol debe contener:

Nombre de todos los métodos utilizados.

[ ]

° Fundamento.

o Preparacion.

o Procedimiéntos.

.. Resultados.

° Valores de referencia.
. Bibliografia (1).

De tal modo que existe mucha informacion importante acerca de cémo escribir un documento de
procedimientos de analisis y su contenido, pero en éste caso nos basaremos en los estindares europeos (34).

Se debe elaborar una hoja introductoria al método en cuestion e identificar cada pagina como sigue:
Pagina frontal;

Esta pagina es opcional en su contenido pero preferentemente puede incluir: el nombre de la institucién, la
fecha de la primera autorizacion con las iniciales o el nombre de la persona responsable ademas de su firma,
las fecha de actualizacién con iniciales o nombre de quien autorizé ademas de su firma, vigencia del
documento, pagina niimero 1 y niimero total de paginas, titulo del documento o titulo del método analitico,
cualquier numero de identificacion o cddigo interno del método de acuerdo al esquema utilizado por el
servicio del laboratorio, departamento del laboratorio, contenido con secciones principales y los respectivos

numeros de pagina.

Ademsas es util identificar cada pagina con un encabezado constante que indique la identificacion del
laboratorio, titulo abreviado, fecha de la wltima autorizacién, numero de pagina y nimero total de paginas.
Por lo general el titulo es el nombre de la propiedad observable o mensurable, que se examina en algun sitio
especifico del procedimiento, se sugiere que se utilice el formato de TUPAC / IFCC, que en su forma mas

reciente, comprende:

° El sistema, por ejemplo en suero,
° El componente, por ejemplo el colesterol,
. La propiedad, por ejemplo la concentracion de la sustancia (fotometria automatizada),

Obteniendo finalmente: “Concentracion de colesterol en suero (fotometria automatizada)” (84).
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El contenido del manual de métodos analiticos del laboratorio, puede variar segiin la prueba o examen que
tenga que describirse, pero basicamente debe contener la siguiente informacion:

Advertencias e identificacion de seguridad.

Introducciéon (Incluyendo: terminologia, definiciones, simbolos y abreviaturas).
Fundamento (Principio y método de analisis).

Preparacion (Incluyendo: lista de inspeccion y cotejo, reactivos, aparatos, preparacion del material
analitico y muestreo).

Procedimiento (Uso del sistema de medicion).

Resultados (Procesamiento de datos).

Valores de referencia.

Confiabilidad analitica.

Reporte.

Garantia de calidad.

Practicabihdad.

Procedimiento modificado cuando aplique.

Bibliografia.

Actualizaciones (84).

A continuacion se desarrolla la informacién que debe contener el manual de métodos analiticos:

o Advertencias e identificacion de seguridad.-

Es muy importante describir las advertencias adecuadas y las precauciones necesarias en caso de que un
material, reactivo, equipo o analisis, exponga al paciente, laboratorista o medio ambiente a algin riesgo. Esto
lo podemos colocar después del titulo, si la muestra es peligrosa, después del nombre de un material o
reactivo, si es peligroso o al principio de la seccion en los pasos del analisis (85).

o Introduccion. -

Los temas que se mencionan brevemente en la introduccion de informacion general, deben incluir: el papel
de las propiedades observables o mensurables en la atencién a la salud, el principio del analisis, las
posibilidades de rastrear, los materiales permitidos para las muestras, las caracteristicas esenciales de
desempefio como los limites alto y bajo de la determinacion, incertidumbre y propiedades que causen

influencia (84).

° Terminologia, definiciones, simbolos y abreviaturas.-

Los términos que no sean comunes, las abreviaturas, las definiciones y los simbolos de conceptos necesarios
para la comprension del texto, deben incluirse en una seccion separada, a menos de que se expliquen en el
sitio donde se usen. Los nombres sistematicos se deben utilizar a lo largo del texto, en lugar de los nombres
triviales o las marcas comerciales, a menos de que mejoren la legibilidad notonamente (85).

o Fundamento (principio y método de analisis).-

Es necesario, para la mejor comprension de las secciones de detalles técnicos, se debe mencionar el principio
del analisis (ya sea una observacion o una medicioén), y el método de analisis ( ya sea una observacion o
medicion), en una descripcion corta y razonada de la secuencia de eventos que constituyen el analisis. Las
reacciones esenciales se deben presentar, si es necesario, en forma 16nica (85).

o Preparacion (lista de inspeccion y cotejo).-
Como apoyo para el operador que reune el material y el equipo necesario para el analisis, se pueden incluir
listas de objetos y condiciones.
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La lista de reactivos se puede dividir en: Productos por adquirirse, soluciones, suspensiones y polvos con
propiedades aproximadas esenciales observables o mensurables; frecuentemente concentraciones, materiales
de calibracion con propiedades mensurables definidas, indicadores, disolventes y materiales de control.

La lista de aparatos debe inclur los instrumentos analizadores principales, con los requisitos de desempefio
mas importantes.

El equipo auxiliar también tiene que estar suficientemente bien caracterizado con respecto al tipo, material,
grado, calibracion, tamafio y requisitos de desempefio mas importantes.

Los requisitos especiales del laboratorio incluyen las condiciones fisicas necesarias para el analisis, tales
como: el intervalo de temperatura ambiental y la humedad (86).

) Reactivos.-

La informacién referente a los reactivos incluyendo la venficacion de su desempefio son de primera
umportancia para la reproducibilidad de los resultados y la solucion rapida de averias. Cada reactivo debe
describirse en forma monografica, ya sea en el texto principal, o, si se incluye la lista de cotejo, o, en un
anexo.

La descripcion completa incluye:

- El numero de serie convenido del articulo al que se recurre en el texto principal del procedimiento, como
codigo de identificacion,

- El nombre trivial con componentes o propiedades principales o ambos,

- La descripcion quimica completa en la etiqueta, incluyendo cada propiedad observable o mensurable del
material final, con el nombre del componente, propiedad y valor, y si es posible los limites de incertidumbre,
detalles de produccién nombrando cada matenal usado con su formula quimica, masa molar, grado o pureza,
cantidad y, si es relevante, el ongen, utensilios especiales necesarios y su limpieza antes y después de
usarlos; procedimiento de verificacion con intervalo(s) de tolerancia para asegurar valor(es) adecuados de
caracteristicas observables o mensurables esenciales, o ausencia de factores perturbadores, condiciones de
almacenamiento, vida de anaquel, forma de desechar y categoria de peligro (86).

- La concentracion de una sustancia contenida en un matenal debe enunciarse indicando la entidad elemental
en: moles por litro o la concentracion de masa en kilogramos por litro o en subunidades adecuadas, fraccion
de masa en la unidad uno o en kilogramos por kilogramo o en subunidades adecuadas, fraccion del volumen
de la unidad o en litros por litro o en subunidades adecuadas, otras expresiones, como la concentracion
numerica en uno por litro o en multiplos apropiados y otras indicadas por ISO y IUPAC/IFCC. Las
denominaciones de normalidad, molaridad y las unidades ppm o ppb, deben evitarse.

En los casos de que un reactivo sea entregado por el proveedor listo para ser utilizado, es indispensable
extraer informacién de las instrucciones o de la etiqueta para producir una descripcion monografica de
acuerdo al formato que se usa en el laboratorio (86).

° Aparatos. -

La informacion adecuada acerca de los instrumentos analiticos y equipo auxiliar utilizado en los analisis, es
indispensable para lograr el desempefio requerido. Puede incluirse en una seccion del texto principal, en un
anexo o en un manual de instrumentos por separado, provisto por el fabricante y en lenguaje comprensible
para el operador (85).

. Preparacion del material analitico. -

Los distintos tipos de muestras analiticas de los cuales se toman las porciones analiticas deben enlistarse y
caracterizarse, por ejemplo, muestra primaria, muestra de laboratorio, matenial de calibracion, material de
control, incluyendo el matenal libre de matriz analitica.
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La estructura de la corrida analitica tanto para un solo analisis o analisis seriados debe especificarse, es decir,
la secuencia y el orden del material de calibracion, matenal de control, material blanco y materiales
desconocidos.

La porcion analitica es la cantidad de material utilizado directamente para el analisis de la caracteristica en
cuest1idn y se debe describir con respecto a: Peligros y precauciones, procedimiento para obtener la cantidad
exacta si es relevante e instrucciones por pasos de tratamiento previo (84).

o Muestra y muestreo.-

Es bien sabido que la fase pre-analitica de los examenes es la que introduce la mayor parte de variabilidad en
los resultados, por lo tanto, el procedimiento debe ser exacto y extenso en este aspecto (49). En seguida se
presentan algunos puntos que se pueden adaptar segin se requiera, asi el plan de muestreo para obtener una
muestra o una serie de muestras debe detallar:

- Las advertencias e indicaciones de seguridad necesarias para prevenir al paciente o laboratorista de una
posible infeccion o peligro,

- El matenial para recoleccion de la muestra, incluyendo posibles preservativos,

- El sitio anatoémico de obtencidn de la muestra, restricciones acerca del uso de tomiquetes, tratamiento de la
piel, procedimiento de recoleccion y mezclas (49).

La descripci6n de la muestra primarnia obtenida inicialmente incluye:

- La identificacion de la muestra con horario de obtencion,

- El tipo(s) de materiales preferidos y posiblemente admisibles,
- La cantidad que se debe obtener,

- Los aditivos necesarios,

- Los requerimientos de separacion inmediata,

- Las condiciones de transporte,

- La venficacion de aceptabilidad,

- Las condiciones de almacenamiento,

- La estabilidad y

- Los peligros y precauciones.

La muestra de laboratorio puede ser idéntica a la muestra pnmaria o a una submuestra de ésta, preparada
para enviarla al laboratorio para analisis. Esta muestra debe representar a la muestra primaria o de uno de sus
subsistemas y las especificaciones deben mclur:

- La identificacion de la muestra con fecha y hora de obtencion,
- El matenial y preservativos,

- La manera de obtener el material,

- Las condiciones de almacenamiento,

- El procedimiento para descongelar y mezclar (49).

La muestra analitica biologica puede ser idéntica a la muestra de laboratorio o ser una parte representativa de
ésta o de un subsistema y las especificaciones deben mclur:

- El método de separacion, por lo general centrifugacion,
- La trituracion, si es requerida,

- El tipo de mezcla,

- La liofilizacion,

- Las condiciones de almacenamiento,

- Lareconstitucion o el descongelamiento y

- Llos recipientes (49).
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. Procedimiento (uso del sistema de medicion).-

La secuencia de las operaciones analiticas es frecuentemente una de las partes mas importantes de une
manual y se debe presentar paso a paso, completa y sin ambigiiedades, preferentemente en modo imperativo,
incluyendo los siguientes temas:

- Las advertencias e indicaciones de seguridad,

- Los ajustes al equipo analitico principal y auxiliar,
- Las verificacion de las funciones de medicion,

- Los procedimientos de limpieza,

- Los pasos del analisis en la porciéon analitica y

- La lectura (75).

. Resultados (procesamiento de datos).-
Cualquier calculo que se realice requiere de la siguiente informacion:

- Construccion de la funcion o curva de medicion que frecuentemente, pero no siempre, es la inversa de la
funcion de calibracion.

- Propiedad y unidad para presentacion del resultado.

- Ecuacion completa para calcular un resultado, utilizando sélo simbolos de cantidades, simbolos
matematicos y nimeros, con una lista explicativa de los simbolos y sus respectivas unidades.

- Explicacion de cualquier correccion o factor de correccion.

- Cantidad de numeros en el resultado y método de redondeo.

- Se deben proporcionar ecuaciones de conversion para todos los resultados expresados en otras unidades o
cantidades que los seleccionados.

- El almacenamiento de datos y la confidencialidad se pueden especificar (49).

. Confiabilidad analitica.-

El concepto global de confiabilidad analitica o metrologica de un procedimiento analitico indica su
capacidad de realizar un andlisis proporcionando los resultados como se requieren. La confiabilidad se
descnibe por medio de un grupo de caracteristicas de desempefio cuyos valores se deben declarar como
apropiados (84). Esto incluye:

- La funcion de calibracion analitica, su inclinacion; la cual consta de un solo ntimero, si la funcion o curva
es linesl, se denomina sensibilidad analitica, y no se debe confundir con el limite de deteccion (84).

- Las caracteristicas influyentes que no aparecen en las especificaciones de las caracteristicas observables o
medibles, que se han examinado pero pueden actuar en la muestra la temperatura de almacenamiento, en la
reaccion quimica los inhibidores o en el instrumento de analisis la luz solar directa. Una caracteristica
influyente que contenga un componente generador de una sefial por si mismo, es una fuente importante de
inespecificidad. Una caracteristica influyente que no produzca una sefial, pero que modifique la respuesta
producida por la propiedad observable o medible del blanco, es una interferencia analitica. Por lo anterior es
importante mencionar los efectos de las caracteristicas influyentes relevantes y cémo eliminar sus efectos
(87).

- Larepetibilidad de la desviacion estandar o desviacion estandar intra-comda, que es una caracteristica de
ejecucion de rendimiento importante y siempre se debe mencionar, refleja la mayor precision que se puede
obtener.

- El limite de deteccidn, que es el valor mas pequefio, de una propiedad que puede aceptarse con una
conflanza dada, en ocasiones se calcula como tres veces la desviacion estandar de valores duplicados
obtenidos de matenal blanco, preferiblemente en varias corridas (87).

- Los limites altos y bajos de una determinacion, que son los valores extremos del intervalo de medicion para
el cual se pueden determinar estimaciones de medidas de incertidumbre (84).
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- La incertidumbre de una medici6n, que €s un parametro que caracteriza la dispersion de los valores, que se
le puede atnibuir razonablemente a la caracteristica analizada.

- La vanacion biologica de valores, que se describe como los valores mas altos y mas bajos que puedan tener
los pacientes, y ademas la distribucion de poblaciones de referencia de personas sanas, definidas
cuidadosamente, asi como en grupos de paciente definidos, si es posible (84).

- Los expenimentos preliminares al método de analisis, cuando hayan mostrado posibles fuentes de error que,
por lo general, no se detecten durante el uso rutinario y se deben listar como acciones de precaucion (80).

o Garantia de calidad.-

- Se debe explicar la metodologia para desarrollar el programa de control de calidad intemo, incluyendo
graficas de control,

- Se debe proporcionar informacion acerca de la estructura de la biticora de control de calidad,

- Se debe desarrollar el tema de la participacion en esquemas de evaluacion externa de la calidad (8).

. Practicabilidad.-
En este punto es util indicar:

- Los requisitos en cuanto a la educacion y entrenamiento del personal,

- Los requisitos especiales del equipo (para seleccionar un sustituto en caso de una descompostura) o
instrumentos dedicados a respaldo,

- La disponibilidad de refacciones y reactivos,

- La disponibilidad de apoyo del fabricante de un equipo de analisis,

- El tiempo que se toma desde conectar el instrumento a obtener el primer resuitado o estando prendido el
equipo el tiempo para obtener el pnmer resultado y de un resultado al siguiente en una cornda,

- El costo de un resultado analizado solo y el costo de un resultado dentro de una corrida (87).

. Procedimiento modificado.-

Los procedimientos modificados son funcionales cuando se requieren cambios autorizados del procedimiento
usual para eliminar algunas caracteristicas influyentes de algunas que no son muestras obviadas en el
procedimiento principal. Estos procedimientos modificados se deben validar y describir en cuanto a su
principio, cambios en muestreo, pasos analiticos y calculo de resultados (75).

° Bibliografia.-
Es muy util incluir una lista de referencias relevantes que incluya articulos cientificos, recomendaciones
internacionales, leyes y literatura de proveedores, entre otros documentos (85).

. Actualizaciones.-

Las actualizaciones deben incluirse en el manual, ya que pueden indicar cambios en la informacion de
cualquiera de las partes que lo conforman, siendo de vital importancia su revisién asi como la fecha y
nombre de quien autorizé dicha actualizacion (86).

> Bitacoras de mantenimiento y calibraciéon de equipos.

De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997 estas bitacoras deben contener la siguiente
informacion:

u] Nombre del equipo, fabricante y numero de serie.
0 Fecha de recibo y fecha de inicio de operaciones del equipo.
Q Fechas de mantenimiento, especificando las calibraciones y verificaciones realizadas al equipo, de

acuerdo a un programa de mantenimiento preventivo.

El nombre del equipo sirve al laboratorio para reconocer de inmediato al mismo dentro de las mismas
instalaciones o en el exterior, al igual que el nombre del fabricante ya que rapidamente se puede localizar al
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proveedor del mismo para cualquier requerimiento que surja durante el empleo del articulo. Es recomendable
incluir el nombre genérico v, si es posible el tipo de equipo (88).

El numero de serie del equipo, es importante reconocerlo por que sirve para rastrear las caracteristicas del
mismo ya sea con el proveedor o con otras compafiias relacionadas para que lo reconozcan, es decir que es
una 1dentificacion complementaria del articulo, que puede contribuir a la solucién de problemas o
necesidades relacionadas con el uso cotidiano del equipo (88).

Las fechas de recibo por parte del fabricante o proveedor e inicio de operaciones del equipo se pueden
emplear para control administrativo o estratégico del laboratorio, para tener bases ante el fabricante o
proveedor si es que surgen anomalias del equipo relacionadas a su fabricacion, partes que lo componen o
piezas, para validar contratos que puedan existir con otras compaiiias relacionadas al equipo o comodatos, en
fin, pueden existir una gran variedad de casos, en dénde el registro adecuado de fechas puede ayudar al
personal del laboratorio a resolver las posibles anomalias relacionadas con el equipo (89).

En cuanto a las fechas de mantenimiento, especificando las calibraciones y verificaciones realizadas al
equipo, de acuerdo a un programa de mantenimiento preventivo, es adecuado desglosar esta informacion con
relacion a los servicios del equipo, en donde se especifique lo siguiente:

u] Detallar la politica de reparacion del instrumento.

] Registrar las fechas de todas las caracteristicas comprobadas con sus valores y detalles de cualquier
mal funcionamiento, reparaciones y mantenimiento preventivo.

] Describir los ajustes o reparaciones que se puedan llevar a cabo localmente por los usuarios o por
algiin representante autorizado de servicio.

a Especificar claramente las reparaciones que se tengan que realizar en un departamento de servicio
regional autorizado por la fabrica.

] Incluir la direccion y datos adicionales de los departamentos de servicio regionales.

a Especificar la fuente y el tipo de ayuda de servicio especial, que se ofrezca, si es que existe, como
pudieran ser: programas de entrenamiento, talleres, centros de servicio telefénico, entre otros (89).

u] Afiadir la lista de herramientas especializadas que se requieran para el ajuste del equipo, estas se
deben describir o entregar junto con el instrumento.

a Afiadir una lista de puntos de inspeccion de mantenimiento preventivo, con un calendario

recomendado para su inspeccion preventiva y su buen mantenimiento junto con los periodos en que
el instrumento requiera servicio (90). El manual de servicio puede recomendar formatos en los que
se informe de las inspecciones preventivas y se asienten los servicios realizados.

] Anadir detalladamente los procedimientos de limpieza en general, los procedimientos de
descontaminacion, después de realizar examenes de muestras biologicas consideradas
biologicamente infecciosas y los procedimientos de limpieza previos y posteriores a un servicio de
mantenimiento por el fabricante.

] Incluir una guia de soluciones rapidas de averias, aunque sea mas comun para los instrumentos
pequefios. Sin embargo, si es posible de debe incluir una seleccion de los errores mas comunes e
importantes para los instrumentos grandes, indicando que accion tomar, desde reparaciones locales
hasta pedir ayuda externa. También se puede consultar el manual de operacion del equipo en donde
de preferencia debe aparecer una lista completa de codigos de errores.

a Incluir las direcciones y numeros de teléfono del fabricante y sus representantes locales.

a Citar la informacion para elaborar Ordenes de refacciones, numeradas con su codigo y una
ilustracion detallando las piezas dificiles de identificar (90).

Estos son datos indispensables que ayudan a mantener los equipos utilizados en el laboratorio en buenas
condiciones, sin embargo se pueden ampliar para un mayor control de los mismos y asi obtener mejores
resultados en el apoyo que brindan los equipos en la utilizacion diaria de ellos, incluyendo:

] Listado de caracteristicas de desempefio requeridas o citadas por el fabricante,



a Detalles estructurales del texto, posiblemente con diagramas explicativos y referencias a un manual

separado,

a Especificaciones de los servicios necesarios como corriente eléctrica, presién de agua y
temperatura ambiente,

0 Referencia a un manual técnico mas completo, como el manual de operacion del equipo para

informacion detallada sobre el mantenimiento, la solucion de problemas, las indicaciones de
peligro y segundad, el modo de operacion y las verificaciones de desempefio (91).

> Guia para toma, manejo, conservacion y transporte de muestras.

En general, los resultados de los examenes de laboratorio clinico constituyen un indicador mas sensible del
estado de salud de un paciente que lo que el propio paciente es capaz de contar sobre como se siente. Esto ha
impulsado un interés creciente sobre el uso de los examenes de laboratorio clinico en el diagnostico y
tratamiento de la enfermedad. Las principales decisiones sobre el tratamiento de los pacientes, se estan
tomando generalmente a partir de pequefios cambios en los datos del laboratorio clinico, por ejemplo; la
decision de cambiar la dosis de un farmaco a un paciente se toma, frecuentemente a partir de su
concentracion en el plasma.

Los laboratorios deben ser conscientes de que muchos factores no relacionados con la enfermedad pueden
afectar los resultados de los examenes de laboratorio clinico. Estos incluyen entre otros; al efecto potencial
de los farmacos, bien a través de un efecto sobre la funcion fisiologica de diversos organos, o bien, a través
de otras interferencias con un procedimiento inadecuado durante la etapa pre-analitica del examen (92).

Las muestras biologicas son; fracciones de fluidos, eliminaciones y/o tejidos del organismo vivo o muerto
que pueden obtenerse y emplearse para realizar un ensayo analitico clinico (92). El objetivo de este ensayo
es la obtencion de informacion acerca de las condiciones fisiopatologicas del ndividuo a través del estudio
de la muestra o también el de captar informacion complementaria para otros estudios cuyos fines pueden ser
los siguientes:

. Establecer un correcto diagnostico clinico y etiologico de las enfermedades.

. Evaluar la eficacia de un tratamiento.

. Evaluar la eficacia de una medida preventiva.

. Realizar el seguimiento y/o control de la evolucion de un proceso fisiologico o patologico (93).

Las decisiones clinicas basadas en los resultados de los examenes de laboratorio clinico se toman
correctamente solamente cuando las condiciones bajo las cuales se ha recolectado la sangre u otras muestras,
estan adecuadamente identificadas y normalizadas.

Lamentablemente mientras los especialistas del laboratorio clinico conocen los conceptos de vanacion intra e
interindividual y como afectan a los datos del laboratorio, muchos de sus colegas no estan familiarizados con
la mayoria de ellos, exceptuando quizas las causas mas obvias de diferencias en los valores de magnitudes
biologicas, tales como el género y la edad (93).

Es importante un conocimiento adecuado sobre la variacion intraindividual de los valores de las magnitudes
biologicas, si se han de tomar decisiones clinicas apropiadas sobre un conjunto de datos senados, por ello los
nuevos conceptos de diferencias criticas o cambios de referencia son ahora importantes, asi para una
interpretacion apropiada de las tipicamente pequefias diferencias entre los valores de las magnitudes
biologicas, obtenidas a partir de muestras sucesivas de pacientes y las variables que afectan los valores de la
magnitudes biologicas han de ser normalizadas donde sea posible, pero primero han de identificarse las
variables pertinentes.

Estos son los factores que impulsan a la necesidad de revisar todos los factores relativos a las variables pre-
analiticas y establecerlos en una guia y asi contnibuir al conocimiento de la vanabilidad intra e
interindividual, para controlarla al maximo (94). Por tal motivo, para que la informacion obtenida del analisis
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clinico sea fiable, es necesario que todo el proceso se haya realizado en las condiciones adecuadas y por ello
es indispensable el establecimiento de protocolos de preparacion del individuo, recoleccion y manipulacion
de las muestras biologicas, entre otros datos (93).

Segun la NOM-166-SSA1-1997 en nuestro pais, todos los laboratonios clinicos tanto del sector privado como
del sector publico deben tener una guia para la toma, manejo, conservacion y transporte de muestras, que
contenga los siguientes apartados:

Indice.

Introduccion.

Relacion de pruebas que se efectuaran.

Tipo de muestra que se requiere.

Instrucciones y precauciones especiales para la toma y conservacion de cada tipo de muestras.
En su caso, instrucciones para el transporte de las muestras.

El indice funcionara para indicar el contenido total de la guia, es importante tomar en cuenta que el nimero
de capitulos que deba contener la guia, puede ser ampliado si1 el laboratorio lo considera necesario (95).

La introduccion debe informar al lector acerca del contenido general de la guia, por lo que brevemente puede
indicar la siguiente informacion; las desviaciones observadas en el laboratorio en cuanto al trato de las
muestras, las consecuencias que estas originan, las alternativas elegidas para corregir dichas desviaciones
indicando ventajas y desventajas y un resumen pormenorizado de cada uno de los contenidos del cuerpo de
trabajo de la guia (95).

La relacion de pruebas que se efectiian en el laboratorio es indispensable para que todo el personal ademas
del que se encarga de la toma y recoleccidén de productos; sepa exactamente cuales son las que se practican
en dicho laboratono y cuales no, asi mismo para que el personal pueda encontrar mayor informacion de estas
pruebas. Por otro lado es adecuado incluir un listado de los examenes autorizados para recolectarse en el
laboratorio pero que se procesan en mstalaciones externas al mismo como en el caso de los servicios de
referencia (96).

Los diversos tipos de muestras que se requieren para los estudios deben estar especificadas brindando mayor
facilidad y confiabilidad al personal que proporciona indicaciones a los pacientes antes de practicarles los
examenes y también al personal que se encarga de la toma y recoleccion de productos, haciendo que la
recoleccion de la muestra sea la requerida para el estudio solicitado (96).

En el laboratorio pueden obtenerse diferentes muestras biologicas para los estudios como son:

Orina

Heces

Sangre

Exudado de heridas

Exudado faringo-amigdalino

Exudado nasofaringeo

Exudado ético

Exudado vaginal

Exudado conjuntival

Exudado endocervical

Liquido seminal

Esputo

- Entre otras (97).

Pero también el laboratorio puede recibir muestras de:

s Meédula osea
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Conterudo duodenal
Contenido gastrico
Tejidos (biopsias)

Bilis

Liquido amniotico
Liguido pleural

Liquido sinovial
Liqudo ascitico
Liquido cefalorraquideo
Liquido del meningocele
Contenido bronquial
Liqudo prostatico
Entre otras (97).

En cuanto a las instrucciones y precauciones especiales para la toma de cada tipo de muestras, debe
preferentemente indicarse las condiciones y caracteristicas de:

La solicitud de toma de muestras, debe ser clara y brindar informacion acerca de: El médico u
organo solicitante, nombre y apellidos del paciente, datos u onientaciones diagnosticas (sospecha
de..., situacion inmunitaria, entre otras), tipo de muestra y procedimiento de extraccion de la
misma, tratamiento previo (si puede afectar a los resultados del estudio), determinaciones que se
solicitan (microbioldgicas, bioquimicas, entre otras), numero de referencia establecido por el
laboratorio o c6digo de barras y fecha incluyendo la hora de extraccién (96).

El individuo (dieta previa a la toma de muestras, ayuno 10-12 horas previas a la recoleccion segun
sea el estudio solicitado, entre otras) (97).

El entomo de recoleccién (preparacion del campo de obtencién), en general las muestras se
obtienen en las condiciones de maxima asepsia aconsejable en la mayoria de los casos e
imprescindible en microbiologia, por lo que hay que extremar las medidas higiénicas en ese
sentido, empleo de recipientes estériles, equipos de extraccién estéril y desechable, entre otros (97).
El seguimiento adecuado de los protocolos establecidos en cuanto al procedimiento de la toma de
muestra dado que, una mala recoleccion invalida la fiabilidad de los resultados con el consiguiente
perjuicio para la persona enferma (repeticion de la obtencién mas o menos dolorosa de la muestra,
retraso en su diagnostico, entre otros) y para el laboratorio (costo economico, pérdida de tiempo,
pérdida de confianza del cliente) (96).

El material recolectado (limpio, estéril... dependiendo del tipo de analisis, como en el hemocultivo)
o).

La'zona del organismo donde se realiza la toma (higiene, aseptizacion, entre otras) (97).

La preparacion del equipo empleado, el personal debe conocer el material necesario para la toma de
muestras bioldgicas y disponibilidad del laboratorio (96).

La persona autorizada para la toma de muestras, la cual debe conocer las técnicas de extraccion,
manipulacion, transporte y conservacion (96).

La 1dentificacion de la muestra bioldgica, el personal debe conocer detalladamente los codigos de
1dentificacion empleados en el laboratorio (96).

La marupulacion de la muestra recolectada ya que por ejemplo es necesario registrar cualquier
incidencia relacionada con el procedimiento (93).

Ademas deben especificarse ciertas normas en cuanto a la forma en que deben obtenerse las
muestras biologicas:

Homogénea, es decir que una fraccion de la misma contenga todos los componentes a analizar
1igualmente repartidos.

Representativa, es decir que la muestra reproduzca las caracteristicas del fluido, tejido y/o
eliminacion de procedencia.
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El personal sanitario que interviene en la obtencion de muestras biologicas debe informar a la
persona enferma el procedimiento de la recoleccion y sus caracteristicas (cruento o incruento,
doloroso o indoloro, lento o rapido, entre otros).

Resulta conveniente también informar de las ventajas y desventajas del analisis en el
establecimiento del diagndstico y animarle cuando son técnicas de obtencidn lentas y dolorosas
(99).

En referencia a las instrucciones y precauciones especlales para la conservacion de cada tipo de
muestra, deben indicarse las siguientes recomendaciones:

El almacenamiento de muestras y maternales, especificando procedimientos e incluyendo la fecha
de vencimiento, en los casos posibles (98).

Que ante cualquier duda en caso de conservacion, hay que consultar al personal indicado del
laboratorio (97).

El procedimiento de conservacion de una muestra, debe estar regido por la estabilidad de los
componentes de la misma, pudiendo utilizar aditivos o conservadores segun el tipo de muestra y
estudio que se realizara en ella (98).

Debe evitarse el almacenamiento de sangre sin centrifugar y obtener lo antes posible el suero
requerido para los estudios requeridos.

La consideracién de causas importantes de alteracién en la calidad de la muestra como es el
metabolismo de las células sanguineas, la evaporacion o sublimacion, las reacciones quimicas, la
descomposicion microbiologica, los procesos osmoticos, el efecto de la luz y la difusion de gases.
Un corto tiempo de almacenamiento para mejorar la fiabilidad de los resultados de laboratorio (92).
Las muestras se conservan mas tiempo almacenadas en refrigeracién, pero hay notables
excepciones, como la orina que al enfriarse, las sales pueden precipitar. Asi mismo para ciertos
componentes, las muestras no deben congelarse (98).

Debe existir una adecuada descongelacion, ya que la homogeneizacion incompleta de las muestras
congeladas es una fuente muy comun de error.

Las muestras deben almacenarse siempre en recipientes cerrados, esto es basico para volumenes de
muestra relativamente pequefios, ya que el area de superficie es relativamente grande.

El peligro de evaporacion existente aun en los refrigeradores.

Los problemas de almacenamiento se reducen si se usan sistemas desechables de tomar muestras.
Los agentes de separacion como los geles separadores, mejoran los rendimientos de suero o plasma
y permiten que estos puedan mantenerse en los tubos originales encima del coagulo (98).

Evitar sacudir los recipientes de muestra por el riesgo de hemélisis. Con los movimientos debe
evitarse la formacion de espuma en las muestras.

Almacenar siempre verticalmente los recipientes de muestra que contienen sangre para que el
proceso de la coagulacion se acelere.

Etiquetar el material infeccioso y manejarlo con especial cuidado, sin olvidar que toda muestra es
potencialmente contagiosa.

El almacenamiento de las muestras después de su examen se debe realizar de tal manera que
permita la confirmacion de los resultados, la comprobacion de la identidad de las muestras o la
realizacion de examenes adicionales por razones médicas o legales (92).

Para los casos requeridos deben incluirse las instrucciones para el transporte de las muestras tanto
internamente a las diferentes secciones del laboratorio, como extemamente de laboratorio a
laboratorio o de otro domicilio a las instalaciones del laboratorio, especificando lo siguiente:

Las muestras deben ser llevadas al laboratorio tan pronto como sea posible, el tiempo transcurrido
desde la extraccion de la sangre a la centrifugacion, no deberia exceder de una hora (96).

El traslado al laboratorio puede realizarse bien mediante un mensajero o bien mediante un sistema
de reparto.

Las muestras de sangre u otros fluidos corporales humanos cuando sean enviados, deben cumplir
con normas de seguridad, deben enviarse en recipientes que sean resistentes a la filtracion, golpes,
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cambios de presion y otras condiciones que puedan incidir en la manipulacion ordinaria que se
realiza en el transporte (97).

. S1 por alguna razon técnica se requiere un traslado de la muestra a larga distancia como por
ejemplo via correo o mensajeria, debe evitarse hacerlo con las muestras de sangre (92).
. Existen determinaciones como la de glucosa que con el tiempo disminuye su concentraciéon con el

aumento de temperatura, mientras que el fosfato observa el fenomeno opuesto, por tal motivo debe
tomarse en cuenta que existen muestras patologicas en donde los efectos de tiempo y temperatura
comunmente observados, pueden presentar desviaciones, lo cual puede suceder en muestras para
areas diversas del laboratorio como hematologia, inmunologia o bioquimica clinica entre otras (92).

. Las muestras transportadas deben conservar su integridad para asegurar su correcto examen (97).

. Aunque el dispositivo de recogida empleado contenga medio de transporte o conservador, el
traslado es siempre importante. En el caso de un analisis microbiologico por ejemplo, los nutrientes
de la muestra pueden permitir el crecimiento microbiano menos exigente, con la consiguiente
variacion en las proporciones iniciales o la pérdida de alguna especie (96).

= Ante cualquier duda en caso de transporte, hay que consultar al personal indicado del laboratorio.

" Se debe controlar que las hojas de peticion de analisis y los recipientes de las muestras lleguen al
laboratorio sin extraviarse.

. Después de la centrifugacion, las muestras pueden transferirse directamente al analizador, para

impedir la evaporacion, esto deberia hacerse poco tiempo antes de las medictones, las alicuotas de
las muestras deben someterse a las mismas reglas que las muestras primarias con respecto a la
identificacion, condiciones de almacenamiento y aspectos de seguridad (98).

> Manual de manejo de equipo en idioma espaiiol.

Los manuales de operacion de los instrumentos del laboratorio son esenciales para todos los usuarios del
laboratorio, inclusive para aquellos que hayan asistido a un curso de entrenamiento. Por lo general, los
fabricantes proporcionan los manuales; sin embargo, esta informacion puede complementarse con
informacion local incluyendo los datos de ejecucion obtentdos en la evaluacion inicial (99).

De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997, también en lo referente a la organizacion
del laboratorio, nos menctona que se debe contar con estos documentos actualizados del manejo de los
equipos, los cuales deben contar con las siguientes caracteristicas:

Informacion en el idioma espaiiol,
Nombre del equipo,
Procedimientos de uso,

Cuidados especiales,
Mantenimiento preventivo,
Bibliografia.

O 0 0O0O0O0

El hecho de que se solicite que la informacién contenida en estos manuales sea en idioma espafiol, es para
asegurar que todo el personal del laboratono involucrado en la utilizaciéon de los equipos, comprenda
perfectamcnte la informacién ahi contenida. Por otro lado, debido a que la mayoria de los equipos prowcncn
de otros paises, los manuales de manejo de los mismos, normalmente se encuentran en el idioma del pais de
origen, que casi siempre es desconocido por la mayoria del personal que empleara los equipos, por ello es
indispensable que al adquirirlos o contratar la utilizacion de los mismos, sea también solicitada la traduccion
oficial, la cual sea validada por el fabricante o distribuidor del equipo en cuestion, de tal modo que se
asegure la correcta traduccion y entendimiento de procedimientos. En los casos en que por algin motivo no
sea posible el que se proporcione el manual del equipo en espafiol, es preferible abstenerse de adquirir o
contratar a dicho equipo. Si el laboratorio cuenta con anterioridad con equipo de laboratorio, que tiene
manual de manejo en otro idioma, se puede proceder a traducir dicho manual, pero asegurandose que la
traduccion sea representativa y adecuada (99).
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El manual de operacion debe incluir el nombre del equipo en cuestion y debe ser unico para dicho equipo, es
decir que cada equipo debe contar con su propio manual, ademas puede agregarse una introduccion y
descripeidn del instrumento, incluyendo el proposito del instrumento completo o del sistema de instrumentos
y el proposito de cada unidad funcional del sistema. No esta de mas agregar una breve explicacion de la
construccion del instrumento (100).

En relacion a los procedimientos de uso del equipo deben especificarse:

o

o
o

Las verificaciones obligatorias, de que las caracteristicas de los valores de ejecucion, estén dentro
de los intervalos de tolerancia (100).

Los pasos para llegar a la operacion rutinaria.

Los principios de operacion y descripcion de la operacion, de cada unidad con diagramas
adecuados. Los detalles de la metodologia son indispensables cuando se esta aplicando una nueva
tecnica (101).

Los datos técnicos y especificaciones, deben apegarse a las leyes nacionales como requisito
minimo. Los datos de precision y linealidad de los modulos del instrumento o del aparato completo
se deben indicar especificando la concentracion, actividad, etc., a los que fueron medidos. También
la naturaleza de los materiales utilizados para evaluar estos datos, debe ser idéntica a la de las
muestras que se analizarin con este instrumento.

Los requisitos fisicos, incluyendo el tamafio del envase de la muestra, el volumen minimo, el
volumen muerto y el tipo de muestra (101).

Las instrucciones de operacion deben incluir la siguiente informacién minima:

O

El procedimiento de encendido del instrumento y la preparacion de los reactivos (para preparacion
detallada de reactivos seguir las hojas de procedimientos).
Procedimiento de verificacion pre-operacional (100).
Procedimiento de calibracién, descripcion completa de las bases tedricas del procedimiento de
calibracion con calculos matematicos. Se debe explicar la calibracion con el método, preparacion
del material, intervalo de recalibracion intra y entre corridas, y el uso de estandares de medicion
primarios, secundarios y de trabajo para determinar la capacidad de rastreo.

En algunos casos, unos equipos se auto calibran o se calibran por medios electronicos, es ese caso,
el fabricante debera proporcionar la informacion de como se establecio la capacidad de rastreo
(101).
Cualquier procedimiento especial que se requiera para el blanco de disolvente o el material de
matriz debe especificarse (102).
Preparacion de la muestra, para el tipo de muestra referirse a las hojas de procedimientos, a menos
que el instrumento funcione para un solo procedimiento en cuyo caso se deben proporcionar los
detalles.

Solicitud de muestras e ingreso de identificacion del paciente.
Control de calidad integrado, puede utilizar distintos esquemas de control de calidad, se requiere de
una descripcion completa. Se debe respetar integramente las leyes nacionales y los requisitos
profesionales como minimo. Debe incluir una descripcion completa de las bases teoricas y de los
métodos estadisticos completos. Después de esta etapa continua la validacion y el control de
calidad interno (100).

Proporcionar las instrucciones para mediciones urgentes durante operacion en rutina y para las
mediciones urgentes desde el inicio (102).
Presentacion de los resultados, que incluya: impresiones de los resultados de la pantalla, mostrar
los resultados en pantalla, sefializar los resultados y explicacion de los sefialamientos, validacion de
resultados si es posible, mantenimiento diario y procedimiento de limpieza (100).
El operador debe validar los datos primartos comparandolos con los intervalos estipulados para
lecturas en calibradores, muestras, blancos y diferencia entre duplicados.

ESTA TESIS NO SALE

OE LA BIBLIOTECA
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o El sistema de apagado del equipo debe detallarse en cuanto a: advertencias e indicaciones de
segundad, ajustes y verificaciones, instalaciones y limpieza (101).

o El desecho de materiales peligrosos para las personas y el medio ambiente se deben especificar
incluyendo reactivos, muestras, residuos, efluentes y utenstlios. Las reglas y reglamentos
nacionales y locales se deben acatar (102).

La descripcton de los méodulos de salida debe incluir:

o Una descripcion de los calculos con informacion minima requerida por el usuario para operar el
instrumento y adaptar sus propios procedimientos.

o) Una descripcion completa del uso de los servicios que tiene el instrumento para almacenar datos.

o Instrucciones detalladas para conectar a una computadora central, a menos que el fabricante

proporcione un documento por separado (101).

El manual también debe contener los cuidados especiales que se deben tener en el manejo del equipo, en
donde se pueden considerar las advertencias e indicaciones de seguridad relevantes; como podrian ser las
precauciones de operacion y peligros, incluyendo: las precauciones quimicas, limitaciones con respecto al
tipo de aplicaciones, por ejemplo, intervalo de linealidad y materiales conocidos que causen interferencias e
inespecificidad, precauciones de limpieza y esterilizacion que se apliquen. Cualquier peligro potencial de
incendio, eléctrico, explosion u otro para el usuario, debe especificarse en el manual asi como los rétulos de
alarma colocados en el mstrumento (99).

En cuanto al mantenimiento preventivo, el manual debe proveer una guia de averias que incluya:

o Lista de errores, como los errores en los mensajes o en los codigos del instrumento.

o Solucién rapida de problemas del equipo, con diagramas de flujo, con sitios posibles de averia del
instrumento u otro formato facil de usar, a ser proporcionado por el fabricante.

o Un formato facil de usar o una carta de flujo de los resultados de las averias localizadas (101).

Algunos de los objetivos del mantenimiento preventivo de los equipos son:

o Establecer procedimientos de operacion, que permitan realizar servicios de mantenimiento
preventivo y correctivo de calidad.

o Realizar programas periodicos de mantenimiento preventivo, asi como servicios de mantenimiento
correctivo a todos los equipos del laboratorio.

o Implementar programas que permitan a los usuarios de los equipos adquirir conocimientos basicos
para el diagnostico y reparacion de los mismos.

o Establecer convenios de trabajo con proveedores de refacciones y otros involucrados (54).

Ademas los procedimientos del mantenimiento preventivo, del mantenimiento correctivo, de las
calibraciones (si son requeridas) y de las verificaciones (cuando estas operaciones se realicen en el
laboratorio) deben tener ciertas caracteristicas recomendadas:

o Aplicar controles intermedios entre calibraciones (cuando proceda).

o Cumplir con los planes de mantenimiento y los planes de calibracion y verificacion de los mismos;
programados tanto para actividades a realizar en el laboratorio como las que se prevea se vayan a

realizar por empresas externas.

o Establecer sistemas de proteccion contra ajustes incontrolados (54).
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Establecer operaciones de comprobacion posteriores; cuando un equipo ha salido durante un
tiempo del control directo del laboratorio.

Definir e implantar el proceso a seguir en caso de detectarse equpos dafiados y/o defectuosos,
fuera del plazo de calibracion entre otros factores. Investigar causas y posibles consecuencias.

Controlar todos los protocolos de mantenimiento, calibracion y venficacion realizados por
entidades externas al laboratorio. Asi mismo controlar las calibraciones externas para que se sean
realizadas en lugares adecuados.

Aplicar criterios que el laboratorio debera disponer, de aceptacion y rechazo de resultados de las
calibraciones para cada equipo, asi como comprobar los resultados (54).

Al final del manual de manejo del equipo, debe existir una bibliografia que ampare toda la informacion
contenida en dicho manual y que también pueda servir de asesoria en caso de que el usuario tenga alguna
dificultad o duda en relacién al equipo, los procedimientos, la metodologia empleada u otra en especial (99).

>

Manual de seguridad e higiene ocupacional.

En la NOM-166-SSA1-1997, se especifican ciertas referencias, para la correcta aplicacion de la misma (1),
las cusles son basicas para la elaboracion del manual de seguridad e higiene ocupacional, se trata de las
siguientes normas:

NOM-087-ECOL-1995, Que establece los requisitos para la separacion, envasado,
almacenamiento, recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final de los residuos peligrosos
biologico-infecciosos (103), (ahora modificada y denominada NOM-087-SEMARNAT-SSAI-
2002).

NOM-009-STPS-1993, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene para el almacenamiento,
transporte y manejo de sustancias corrosivas, iritantes y toxicas en los centros de trabajo (104), (la
cual fue sustituida por l]a NOM-005-STPS-1998).

NOM-012-STPS-1993, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo
donde se produzcan, usen, manejen, almacenen o transporten fuentes generadoras o emisoras de
radiaciones ionizantes (105), (actualmente modificada dando lugar a la NOM-012-STPS-1999).
NOM-114-STPS-1994, Sistema para la identificacién y comunicacién de riesgos por sustancias
quimicas en los centros de trabajo (106), (que posteriormente también fue modificada para quedar
como la NOM-018-STPS-2000).

Para poder valorar la importancia de los riesgos vinculados directamente. a la permanencia de un individuo
en un laboratorio clinico, se debe comenzar por intentar detectar los riesgos concretos mas frecuentes que
van a estar condicionados, no solo por lo que supone ¢l espacio fisico (el propio edificio del laboratorio),
sino también de forma muy significativa, por:

los factores ambientales,
los factores humanos,
los factores econdémico-administrativos,

Es decir, lo que podria definirse en conjunto como el medio ambiente del laboratorio (107).

De entre todos aquellos riesgos derivados del medio ambiente del laboratorio, pueden destacarse:

los ocasionados por factores quimicos,
aquellos debido a factores fisicos,
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. los relacionados con la presencia de microorganismos,

. los derivados de la alimentacion,
. aquellos influenciados por aspectos sociolaborales y psicologicos,
) aquellos inherentes a la propia estructura economica del laboratorio.

La higiene en el laboratorio debe ser un conjunto de medidas, que se establezcan en el medio ambiente del
laboratorio, encaminadas a impedir aquellos factores que produzcan o aumenten los problemas sanitarios en
el establecimiento (107).

En general, para que un programa de higiene en un establecimiento como un laboratorio, sea efectivo, debe
abordar, entre otros, los aspectos siguientes:

J Organizar la formacion de todo el personal del lugar, en todo lo referente a medidas globales de
higiene y prevencion mediante un programa adecuado de educacion sanitaria.

) Contar con el apoyo de los 6rganos de direccion, gestion y administracion del laboratorio.

° Ser capaz de implicar a todos los elementos que forman parte del organigrama del laboratorio, en
todo lo referente a las medidas de tipo higiénico y preventivo, articuladas desde el principio
laboratorio contra cualquier problema de tipo sanitario. Hacer a todo el personal sanitario participe
y responsable del resultado final, dejando patente que la higiene es una labor comun (107).

Dentro del concepto de higiene en el laboratonio, ademas de las actuaciones propias de higiene, cobran
especial trascendencia las medidas encaminadas a la prevencion de infecciones, cualquier medida de tipo
preventivo, para ser efectiva, debe necesariamente:

Pasar a formar parte de los habitos de trabajo asistencial del personal.

Ser incluido dentro de los protocolos, en todos y cada uno de los actos sanitarios del laboratorio.
Ser adoptada por cada una de las personas implicadas, no sélo al realizar sus funciones especificas,
sino ayudando también al buen funcionamiento de todas y cada una de las barreras generales frente
a la infeccion, puestas en marcha en el propio establecimiento (107).

Cada empleado del laboratorio es responsable de la planificacién y de la conduccidn de su trabajo de acuerdo
con los protocolos de seguridad, de desarrollar buenos habitos personales en cuanto a la seguridad quimica y
de conocer y adherirse al plan de seguridad del laboratorio, ya que independientemente del tamafio o de la
carga de trabajo, cada laboratorio tiene que tener un Manual de seguridad que especifique que sustancias son
pellgrosas las precauciones de seguridad y las reglas a seguir en caso de accidente. El manual debe
proporcionar instrucciones acerca de los pasos a seguir en caso de derrames de sustancias quimicas,
incluyendo los procedimientos de limpieza, de descontaminacion y de desinfeccién y también debe
proporcionar mstrucciones al personal acerca de las medidas que se toman en caso de piquetes o cortadas con
objetos contaminados con matenal infeccioso, debe mencionar fundamentos acerca de las instalaciones del
laboratono, equipo de proteccion personal, tratamiento de emergencias, accidentes, evaluacion y monitoreo
de la exposicion, consulta médica, inspecciones, mantenimiento, desechos peligrosos y no peligrosos,
registros, entre otros aspectos (108).

Este manual debe estar pensado para los trabajadores de laboratorio al cuidado de la salud y aquellos
responsables por la administracion y planeacion del laboratorio. Este debe proporciona directrices para la
salud y seguridad en el medio ambiente de trabajo y se debe proveer para todas las actividades de
laboratorto.

El programa de seguridad del laboratorio debe estar disefiado para evitar las lesiones y las enfermedades de
todo personal quimico, médico, técnico o auxiliar del laboratoro y para proteger a otras gentes que pudieran
tener acceso al laboratorio, como por ejemplo: proveedores de matenales, ingenieros de servicio industrial,
enfermeras y pacientes, entre otros. Todo el personal del laboratono tiene la responsabilidad de adherirse y
aplicar el programa en todo momento y debe evitar la complacencia.
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Aproptadamente diseflada, la organizacion del programa de seguridad, permite el manejo para compartir y
asignar la responsabilidad para la prevencion de accidentes y asegurar la obediencia con los estandares de
seguridad, por medio del personal del establecimiento. En cada laboratorio, deben ser incluidos componentes
pertinentes del programa de seguridad (109).

El laboratorio debe tener un programa de proteccion para empleados, amplio para protegerlos contra
infecciones y peligros quimicos.

El laboratorio debe nombrar a un oficial o encargado de la seguridad, el cual debe ser responsable de lo
siguiente:

. Monitorear la obtencidn, el uso y el desecho de sustancias quimicas que se usen en el laboratorio.
Asegurar que se hagan auditarias necesarias y se mantengan los registros correspondientes.
. Asistir a los directores de proyectos o a los supervisores del laboratorio del laboratorio a desarrollar

procedimientos de seguridad quimica y las instalaciones adecuadas.

Conocer los requisitos actualizados en cuanto al manejo de sustancias reglamentadas.

Buscar formas de mejorar el programa de seguridad quimica.

Revisar sistematicamente (anualmente) y evaluar la efectividad del plan con otros miembros del
comité de seguridad (108).

> Manual de procedimientos para el manejo de desechos peligrosos, conforme a la NOM-
087-ECOL-1995.

Cualquier referencia normativa respecto a la eliminacién del enorme volumen de residuos de todo tipo,
generados por la actividad cotidiana en cualquier centro sanitario, contari, necesariamente, con el
inconveniente de que antes del establecimiento de la NOM-087-ECOL-1995, no existia unanimidad. No
habia acuerdo en México, de cuales, de entre todos los desechos, deben ser considerados residuos especiales,
potencialmente perjudiciales para el ser humano y que por tanto requieren un tratamiento distinto respecto al
llevado a cabo con otro tipo de residuos de origen no sanitario (como pueden ser los residuos de tipo
domeéstico), hasta la implementacion de la NOM-087-ECOL-1995, que establece los requisitos para la
separacion, envasado, almacenamiento, recoleccién, transporte, tratamiento y disposicion final de los
residuos peligrosos biologico-infecciosos que se generan en establecimientos que presten atencion médica
(103).

Por lo anterior, existe la necesidad de dar una idea global, del grave problema que supone, en la actualidad (y
desde hace algunos afios), la eliminacion de todos aquellos productos de desecho generados en un centro
sanitario, para poder reducir al maximo cualquier problema derivado y con el menor costo econdémico
posible. El manejo de los residuos peligrosos biolégico-infecciosos en los establecimientos que prestan
atencion médica constituyen un gran problema a nivel nacional, por lo que es necesario el establecimiento de
requisitos para su control, lo cual se logro con la NOM-087-ECOL-1995 (103).

Los residuos sanitarios generados en un laboratorio, se definen a menudo como:

“Todos aquellos residuos generados como consecuencia de las actividades de atencion en materia de salud
que, de alguna manera, hayan estado en contacto directo o indirecto con las personas enfermas y/o deriven
tanto de la actividad asistencial como de la accion preventiva o investigadora™.

Otra definicion muy generalizada habla de este tipo de residuos en los siguientes términos:

“Todos aquellos residuos sélidos, liquidos o en estado gaseoso contenidos en envases acondicionados para
ello y generados en centros sanitarios” (107).



Por “centro sanitario” se entiende cualquier instalacion o establecimiento en el que, de forma temporal o
permanente, se desarrollan actividades asistenciales a la salud humana, tales como:

. asistencia sanitaria a la persona enferma,

analisis, investigacion o docencia,
. obtencion o manipulacion de productos biologicos,
. medicina preventiva (107).

En la NOM-087-ECOL-1995, también se define a los residuos peligrosos biologico-infecciosos, como sigue:

“Son los que contienen bacterias, virus u otros microorgantsmos con capacidad de causar infeccion o que
contiene o puede contener toxinas producidas por microorganismos que causan efectos nocivos a seres vivos
y al ambiente, que se generan en establecimientos de atencion meédica, entendiéndose por establecimientos
de atencion médica; los lugares publicos o privados, fijos o moviles cualquiera que sea su denominacion, que
presten servicios de atencion médica, ya sea ambulatorio o para internamiento de seres humanos y animales
(103).

En general, el tratamiento de los residuos generados en un centro sanitario y, mas concretamente los
generados en un laboratorio clinico, debe ajustarse a tres principios basicos de actuacion:

1.- Intentar eliminar los riesgos para la salud de las personas (enfermos, personal sanitario en general,
personal encargado de su manipulacion, etc.), derivados de la existencia de estos residuos de origen
hospitalario y naturaleza diversa.

2.- Reducir al maximo los riesgos para el medio ambiente derivados de los distintos sistemas utilizados para
la eliminacion de estos residuos.

3.- Valorar la posibilidad de reciclaje de estos residuos con el doble objetivo de disminuir su volumen total y
obtener un cierto rendimiento economico de los mismos (107).

Todos estos aspectos necesariamente van a condicionar, de forma significativa, cualquier criterio de gestion
de eliminacion de residuos en un laboratorio.

Basicamente, un correcto tratamiento de estos residuos es vital en cualquier centro sanitario, ya que de un
inadecuado proceder pueden derivarse entre otros problemas, una serie de riesgos de tipo sanitario, entre los
que destacan:

° Los riesgos de tipo infeccioso, que provienen de las bactenias, virus, etc., presentes en residuos de
tipo sanitario que pueden producir infecciones, cuando no se adoptan las medidas adecuadas.
Normmalmente este riesgo es bastante reducido.

° Los riesgos de tipo toxico, que provienen de algunos residuos quimicos de productos utilizados a
nivel de laboratorio (farmacos citostaticos, formol, acidos y bases fuertes, ciertos disolventes, etc.),
pueden presentar un caracter toXico y, por tanto, un riesgo para la salud que es necesario eliminar.

. Los riesgos de tipo radioactivo, en este caso el riesgo es minimo, ya que las personas que
manipulan este tipo de residuos en algunas unidades dentro del laboratorio, estan controladas,
deben utilizar medidas adecuadas de proteccion y, ademas, su eliminacion es competencia de
empresas especializadas (107).

En el manual se debe hacer una clara clasificacion de los residuos peligrosos biologico-infecciosos, ademas
una clasificacion de los establecimientos generadores de residuos peligrosos biolodgico-infecciosos junto con
la clasificacion en que el laboratorio se adecue. Ademas se debe especificar acerca del manejo, identificacion
de los residuos y de las actividades que los generan, envasado de los residuos generados, recoleccion v
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transporte interno, almacenamiento temporal, recoleccion y transporte externo, tratamiento y disposicion
final (103).

Por ejemplo el material de desecho, idealmente se debe recoger por lo menos una vez al dia, pero en zonas
de uso intensivo esto tiene que ocurrir con mayor frecuencia para reducir la probabilidad de infecciones.

El matenial biologico, antes de desecharlo debe someterse a la autoclave o a tratamiento quimico. Todos los
recipientes u objetos contaminados con material biologico son potencialmente peligrosos y se requieren
instalaciones para incinerarlos. En este caso la NOM-087-ECOL-1995, exige precauciones especiales para
manejar los desechos médicos riesgosos (103). Si existen instalaciones en el laboratorio para tratarlos, se
pueden desechar ahi mismo, s1 no se tienen que tratar antes de transportarlos para su desecho. E] laboratorio
tiene que conocer la norma, para aplicarla y desarrollar proyectos para el tratamiento de desechos en el
laboratorio. Varios recipientes deben estar siempre accesibles para el desecho de vidrio y otros objetos
cortantes, y para el desecho del material biolégico infeccioso (103).

La norma establece la instalacion de los siguientes dos programas dentro de los laboratorios:

> Programa de mantenimiento preventivo de instrumentos de medicion y equipo utilizado
en el establecimiento.

Las bitacoras de mantenimiento y calibracion de equipos, son basicas para el mismo mantenimiento y
obtener asi Optimos resultados, ya que los manuales de servicio deben proporcionar listas de puntos de
inspeccion de mantenimiento preventivo, con un calendario recomendado para su inspeccion preventiva y su
buen mantenimiento; junto con los periodos en que el instrumento requiera servicio (110).

Asi mismo es fundamental un contrato de servicio, que inicie cuando expire la garantia del instrumento; el
compromiso debe incluir visitas programadas de un ingeniero de mantenimiento preventivo y, por lo general,
incluye opciones de llamados en caso de fallas de funcionamiento, respuesta inmediata garantizada o
especificar el tiempo de respuesta de los ingenieros de servicio, costo de refacciones y debe indicar
claramente cuales aspectos estan incluidos en el servicio y cuales no (110).

Los contratos de mantenimiento pueden ser caros y deben ser evaluados muy cuidadosamente, sin embargo,
un buen mantenimiento puede contribuir a ahorros en costos, al prolongar la vida del instrumental,
contribuyendo en general, a la garantia de la calidad y aligerando el funcionamiento del laboratorio al
disminuir los tiempos muertos. La reduccion del mal funcionamiento del equipo y de cualquier riesgo
concurrente, es una contribucion positiva para la seguridad y el bienestar del personal administrativo del
laboratorio (110, 111).

Existen varios ejemplos de equipo basico comun, a muchos laboratorios, que requieren de verificacion
frecuente y monitoreo para asegurar su funcionamiento correcto. El control adecuado de este equipo requiere
de comprobaciones periodicas segun los manuales y protocolos de los fabricantes. Sin embargo, es necesario
que se realicen algunas verificaciones generales (111).

Algunos ejemplos de equipo y mantenimiento preventivo que debe realizarseles son los siguientes:

. Espectrometros de luz: son de uso generalizado en los laboratorios clinicos. En estos aparatos se
debe de evaluar la longitud de onda de la luz que emerge del monocromador, las desviaciones en
absorbancia, la lineandad, las variaciones de corriente eléctrica, la existencia de luz espurea, entre
otros factores (110)

. TermOmetros que se utilizan para medir la temperatura en los laboratorios clinicos El termometro
de vidrio de mercurio es el mas comun, aunque existen termometros electronicos que se usan cada
vez con mas frecuencia. En estos aparatos, es muy importante una constante calibracion (91).

. Los bafios Maria tienen que tener un adecuado control de temperatura, de agitacion, de aislamiento,
de agua constante y ademas los limites de tolerancia deben estar claramente establecidos (91).

. En los refrigeradores se debe controlar la temperatura para encontrarla normalmente entre 2 y 8°C
(on.
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. Los congeladores, por lo general, deben estar a una temperatura entre -20°C y -30°C, lo que se
debe verificar con termémetros de alcohol (91).

. Los controles volumétricos son de gran importancia en los laboratorios clinicos, el material de
vidrio volumeétrico, se necesita verificar en cuanto a la veracidad del volumen que estan midiendo
(112).

) Las centrifugas, que tiene multiples usos en un laboratorio, en todos los casos requieren control de

la frecuencia rotacional. Algunas centrifugas vienen con tacometros; sin embargo, también
requieren de un sistema de verificacion externa. Son preferibles los tacones estroboscopicos, sin
embargo, son demasiado caros para algunos laboratorios y para ellos es mejor opcion el servicio
técnico del fabricante. Actualmente se controla la fuerza gravitacional, que es un parametro de
significancia técnica (112).

. Los microscopios son instrumentos muy delicados y deben tratarse con cuidado, por lo tanto
también requieren de un mantenimiento preventivo incluyendo: como guardarse, usarse, limpiarse
los lentes, engrasarse, entre otras cosas (112).

> Programa de desinfeccion y desinfestacion del establecimiento.

El concepto de saneamiento cuando se hace referencia al ambito laboratorio, y considerando que el objetivo
a alcanzar no es otro que el de reducir al maximo todos aquellos factores que pueden aumentar la incidencia
de las infecciones en el laboratorio, abarca un amplio espectro de actuaciones, a nivel sanitario que
configuran lo que se canoce como higiene en el laboratorio (113).

A la hora de llevar a cabo este saneamiento de una forma regular y sistematica, se utilizan en el medio
hospitalario tres tipos de actuaciones fundamentales:

- la limpieza,
- la desinfeccion,
- la estenlizacion.

La limpieza, es un proceso que pretende remover cualquier sustancia (suciedad), que no forme parte de la
estructura o funcién de lo que esta siendo limpiado. En lo que respecta al medio ambiente del laboratorio, la
limpieza es necesaria para mantener el aspecto, la estructura y la funcionalidad tanto del laboratorio como de
su contenido.

Con ella, se pretende conseguir una reduccién del nimero de microorgamismos existentes a nivel del
laboratorio para asi evitar que se diseminen y puedan producir contaminaciones (107, 109). Para conseguirlo,
es fundamental:

- Determinar las caracteristicas generales de la limpieza del laboratorio, de manera que sea posible,
establecer protocolos, en los que se concrete: jqué conviene limpiar?, jcon qué hay que limpiar?,
(como se debe limpiar?, jcuando es conveniente hacerlo?, entre otras.

- Describir las técnicas de limpieza (en seco, himedo, manual, con maquinas, etc.) mas adecuadas
para cada necesidad concreta.

- Elegir aquellos productos y utenstlios idoneos para cada necesidad.

- Establecer la forma de llevar a cabo el cuidado y acondicionamiento del matenial de limpieza.

- Poner en practica los critertos de organizacion y gestion de la limpieza del medio hospitalario
(107,109).

La limpieza (que, a menudo, es llevada a cabo junto con la desinfeccion con objeto de acordar el proceso
global de acondicionamiento del medio ambiente del laboratorio), puede dingirse tanto a locales, estancias,
mobilianio, etc., como a utensilios e instrumental empleados en la practica santtaria diaria dentro del
laboratorio (113).
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La desinfeccion puede definirse como aquel proceso encaminado a la eliminacion de gérmenes por alteracion
de su estructura o su metabolismo, con objeto de impedir su transmision al medio ambiente. Como, en
principio, el aporte de gérmenes en el laboratorio es constante ¢ irremediable, se hace necesario proceder a
una desinfeccion frecuente de dependencias, objetos y utensilios presentes en el medio, independientemente
del nivel de contaminacion existente en un momento determinado (114).

Resulta fundamental para cualquier profesional, relacionado de una u otra forma con la asistencia sanitaria:

- Conocer los métodos generales de desinfeccién mas utilizados a nivel laboratorio, y las
recomendaciones generales a la hora de ponerlos en practica de una forma eficaz.

- Saber en cada caso, que sustancias (antisépticos y desinfectantes) son las idoneas para cada
necesidad dentro del laboratorio, sus caracteristicas mas importantes, los problemas derivados de su
utilizacion, etc.

- Reconocer en la desinfeccion, una importante técnica de saneamiento sobre todo en algunas zonas
especiales del laboratorio (bacteriologia) y, en general, en todo el medio ambiente del laboratorio
(113).

La estenilizacion, es una técnica de saneamiento preventivo, que garantiza la eliminacion total de todos
aquellos microorganismos (bacterias, virus, hongos, entre otros) y sus formas de resistencia del material
sometido a dicho proceso (107,109).

El mecanismo de destruccion de los microorganismos, variara en funcion del método aplicado y este, se
selecciona dependiendo de las caracteristicas del material que se pretende esterilizar (su naturaleza y
composicion, el volumen a esterilizar, entre otros) (107, 109).

Entre los sistemas de esterilizacion, mas utilizados se encuentran el calor seco, el calor hiimedo, radiaciones,
gases, entre otros (107).

Aunque todas ellas (limpieza, desinfeccion y esterilizacion) son técnicas de saneamiento muy utilizadas en
un laboratono, tanto la limpieza como la desinfeccion se emplean basicamente para la descontaminacion y
acondicionamiento de estancias (suelo, techos, paredes, entre otros), mobiliario, instrumental, material
sanitano de uso diverso, entre otros (115).

Por su parte la esterilizacion, es mas un método encaminado a prevenir la transmision de infecciones como
consecuencia del contacto con cualquier tipo de material contaminado utilizado en el laboratorio, en aquellios
casos en los que se requiere la eliminacion total de los gérmenes y sus formas de resistencia.

Las labores de desinsectacion y desratizacion son también, junto con la eliminacion de residuos,
fundamentales para garantizar un saneamiento regular y sistematico del medio del laboratorio. No obstante,
en la actualidad son llevados a cabo por empresas especializadas ajenas al propio laboratorio que envian
equipos de desratizacion y desinsectacion especializados. Asi mismo, para evitar la aparicidn de insectos, se
aconseja fumigar el jardin en las inmediaciones del laboratono, si es que lo presenta, medida de comprobada
efectividad (115).

En general, la infestacion por animales, pajaros, roedores y especialmente insectos se debe evitar hasta donde
sea posible por medio de un plan de control, el cual a parte de lo anterior, también puede estar formado por
las caracteristicas pasivas del edificio, incluyendo protector contra moscas o cortinas sobre las aberturas de
las ventanas o trampas en las puertas o proteccion con maya de alambre para drenajes y tuberias similares
que proporcionen aberturas en la pared (115).

Otras medidas precautorias son:

- Debe quedar prohibida terminantemente, la entrada de animales domésticos a los recintos del
laboratorio.

- En los jardines de los laboratorios no debe haber plantas cuyo crecimiento sea de tipo enredadera,
por la posibilidad de acceso de gatos y otros animales a las unidades del establecimiento.

- Solo se deben permitir plantas de interior en espacios comunes si estos son grandes v estan bien
ventilados.
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- No se aconseja tener ramos de flores ni plantas vivas en las areas del laboratorio, por el peligro
potencial de contaminacion que supone el agua estancada en los floreros y platos y la posibilidad
de Introducir insectos en el ambiente.

- Es necesaria la eliminacion regular de desechos y un correcto almacenamiento de ellos, este
procedimiento se debe realizar lejos de los edificios, ademas se deben proporcionar instalaciones
apropiadas para todo esto, para evitar las fuentes de insectos u otros animales (109,115).

Los laboratorios, segun establece la norma, deberan contar con las siguientes areas:

> Registro de pacientes y sala de espera para toma de muestras, para la recepcion de
solicitudes de examenes y entrega de resultados.

Durante las etapas iniciales de la planeacion de un laboratorio se debe hacer un analisis preliminar para
asegurar que el laboratorio responda a las necesidades de la institucién a la que sirve o al publico en general
(116).

Al planear un laboratorio nuevo, renovar o expandir el servicio ya existente se requiere de un analisis de las
funciones actuales y futuras de la institucion. Este analisis puede incluir proyectar los servicios que se
necesitaran durante los siguientes 5 a 10 afios. Un laboratorio debe verse como un medio ambiente dinamico.
El disefio debe ser flexible para acomodar el cambio con tan pocas interrupciones como sea posible. Para un
analisis funcional del laboratono es necesario comprender el camino por el cual las muestras, los resultados,
el personal, los pacientes, los matenales y la papeleria, transitan por el laboratorio. Es importante
preguntarse ;cual es la forma 1deal de producir la mayor eficiencia? En esta etapa de reunir informacion es
esencial que se ignoren todos los obstaculos creados por tradiciones, paredes y personalidades anteriores, si
el analisis funcional va a ser verdaderamente creativo (116). Es importante considerar las funciones
administrativas del laboratorio para la atencion adecuada de los pacientes, incluyendo el area especifica para
registrar a los pacientes, la sala de espera, el lugar de entrega de recetas médicas o solicitudes de estudios asi
como para entregar resultados, sin olvidar que habra necesidad de oficinas, de caja para cobrar si es el caso,
de 4area de conferencias u otros; y si el disefio facilita estas funciones administrativas o no, ademas de saber
si es posible realizar las modificaciones pertinentes.

No existe un proyecto unico de laboratorio que asegure una disposicion perfecta. El analisis funcional dara
oportunidad de que se desarrolle un programa que justifique los requerimientos de espacio y una idea de las
relaciones entre los espacios. Potencialmente es muy util incluir a un consultor de planificacion o a un
arquitecto con experiencia en el disefio de laboratorios como miembro del equipo que esté desarrollando el
proyecto. Sin embargo, para que este experto sea util, tiene que recibir informacion regularmente de quienes
trabajan en el laboratorio durante toda la elaboracion del proyecto. El personal del laboratorio no debe
dejarles las decisiones importantes a otros que puedan equivocarse en el disefio y la operacion de un
laboratorio. Una vez que se haya desarrollado la proposicion del programa y que haya sido aceptada por
todos los involucrados, los arquitectos presentan un proyecto mostrando los espacios del laboratorio, su
tamafio, forma, paredes, columnas de sostén y servicios (116,117).

Las instalaciones deberan disponer de:

Planta fisica disponible para cualquier persona,

Areas comodas, suficientes para todas las personas que asistan y bien aseadas,
Adecuada iluminacion, ventilacion y temperatura de los locales,

Accesos y areas de circulacion amplias,

Ascensores en caso de no situarse en la planta baja y con facilidades para minusvalidos,
Sefiales visibles y claras,

Espacios con adecuada seguridad y privacidad,

Locales destinados a sala de espera, con sillas o sillones,
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Area de registro de pacientes,

Area de entrega de resultados,

Area de registro de peticiones, asi como de recepcidn de quejas, sugerencias y reclamaciones, entre
otros (117).

Toma de muestras.

El area de extraccion y recepcion de especimenes. Es el espacio destinado a obtener e identificar las muestras
analiticas en condiciones optimas de calidad, debiendo garantizarse en todo momento la intimidad y
confortabilidad del usuaro (117).

Estas instalaciones para pacientes de consulta externa, deben contar con los siguientes requerimientos
cuando menos:
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Sala de amplitud, ventilacion, iluminacion y temperatura adecuadas,

Areas limpias con facilidad de aseo,

Cantidad de cubiculos de toma de muestra que cubran las necesidades,

Sillas con posabrazos o sillones especiales para tomar muestras sanguineas,

De ser necesario, camilla de examen, con facilidad de aseo,

Mesas y equipo para tomar muestras de sangre u otros,

Contar con lavamanos, dispensador de jabon, sabanillas, toallas y guantes desechables. Los
insumos deben ser repuestos en forma permanente,

Matenal para extraccion de sangre u otras muestras esténl y de desechable,

Recipiente para punzo cortantes y para desechos biologico infecciosos,

Suficiente privacidad para la realizacion de las acciones propias de la especialidad,

Servicios sanitarios con adecuada privacidad y facilidad para obtener muestras de orina u otros,
Area de descanso o recuperacion,

Acceso para sillas de ruedas y de ser necesario para camillas,

Acceso para pacientes de preferencia diferente al empleado para transporte de muestras hacia el
laboratono (116, 117).

Area de laboratorio, en la que deberan existir instalaciones eléctricas, hidraulicas y de gas;
area de lavado de material, esterilizacion o antisepsia y secciones para la realizacion de

analisis.

Aqui es muy importante tomar en cuenta las siguientes consideraciones del flujo de trabajo:

Cantidad de analisis que se realizan diariamente,
Cantidad de analisis urgentes,

Numero de turnos,

Numero de personal en cada tumo,

Frecuencia de uso de cada instrumento,

Cantidad de analisis realizados fuera del laboratorio,
Localizacion del instrumental dentro del laboratorio,
Espacio requerido para preparacion de los analisis,
Espacio requerido para trabajo de oficina,
Accesibilidad de los instrumentos para mantenimiento o reparacion,
Flujo de muestras en cada estacién de trabajo,

Flujo de muestras entre estaciones de trabajo (118),
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En cuanto a funciones educativas, si el laboratorio es un sitio de instruccion de técnicos o de estudiantes de
quimica debe haber:

. un salon de clases,
. un salén de conferencias,
. una biblioteca (118).

En cuanto al apoyo técnico,.ya que la naturaleza y la cantidad de servicios técnicos va a depender del analisis
de las necesidades existentes y futuras del laboratorio. Estas pueden ser mayores si incluyen investigacién o
desarrollo en los objetivos del laboratorio y pueden necesitar lo siguiente:

. Area de trabajo de mecanica y electronica,

. Areas limpias / estériles,

. Camaras de temperatura controlada,

. Sitios adaptados para el uso de material radiactivo (119).
Las instalaciones para el personal del laboratorio incluyen:

. Zona separada del laboratorio para comidas,

. Vestidores, separados para hombres y mujeres,

. Zona de guardarropa y objetos personales,

. Servicios sanitarios (119).

En cuanto al area del laboratorio, esta dependera de la informacion del analisis preliminar y funcional antes
mencionado. El area debe ser suficiente para asegurar que el personal trabaje comodamente, que no haya
peligro de sobrepoblacion ni de instrumentos ni de personas y que el equipo esté accesible para reparaciones
y mantenimiento (118).

En cuanto a las mesas de trabajo, estas deben ser de construccion muy solida. La superficie debe estar
sellada, ser impermeable a sustancias quimicas y disolventes, facil de lavar y desinfectar sin dafiarla. La
superficie no debe ser brillante. Es importante que las mesas sean moviles, para reordenarlas segun las
necesidades del flujo de trabajo, esto también facilitara reordenamientos para acomodar nuevos sistemas
analiticos (119).

Las paredes y techos deben tener un color claro, cubierto con material mate de facil limpieza y
descontaminacion. Las zonas de niveles altos de ruido se deben considerar para instalar baldosas actsticas
especiales. Los techos deberan sellarse y no construirse con mosaicos removibles en zonas donde se va a
utilizar matenal radiactivo (119).

Los suelos deben estar cubiertos de un material que tolere y permita el paso continuo de personas y el
derrame de material peligroso. La superficie debe ser antiderrapante. Las juntas entre mosaicos y material del
suelo, deben estar selladas. Para facilitar el lavado y prevenir el acumulamiento de polvo se debe moldear la
union de la pared con el suelo (118).

Debe haber lavamanos de tamarfio adecuado con agua caliente y fria, jabon y toallas cerca de la salida de cada
cuarto del laboratorio.

Con respecto a los uniformes, es obligatorio que todo el personal utilice bata de laboratorio o uniforme. Cada
miembro debe tener mas de una bata o uniforme para permitir su limpieza con regularidad. Es prefenible que
el laboratorio proporcione un servicio de lavanderia capaz de manejar grandes cantidades de uniformes y
batas sucias, blancos, entre otros, a que el personal los lleve a lavar a su casa (120).

En cuanto a las condiciones ambientales; la temperatura, el polvo, la ventilacion y la humedad deben estar
controlados. Esto es muy importante para la comodidad del personal del laboratorio y para que los
instrumentos funcionen optimamente y se pueda controlar la temperatura de las reacciones con exactitud. La
mejor solucion es el aire acondicionado, sin embargo, muchos laboratorios instalan persianas y ventiladores
y con eso controlan la temperatura satisfactoriamente. La produccion de gases toxicos requiere de un
mecanismo adecuado de ventilacion (campana de gases). La iluminacion debe ser suficiente y sin reflejos.
Los apagadores de luz deben estar en lugares visibles y facilmente accesibles. Es adecuado tener iluminacion
de emergencia (118).
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No deben faltar contactos eléctricos, ni en cantidad, ni en localizacion, la capacidad eléctrica debe ser
suficiente, asi como el tipo de voltaje y el control de fluctuaciones de voltaje. Tanto los adaptadores como las
extensiones deben evitarse. Los contactos se deben colocar arriba y atras en las mesas de laboratorio, de tal
manera que sean visibles y que los cables no crucen las mesas en donde puedan causar accidentes o quedar
expuestos a liquidos derramados (119).

Las llaves de agua fria y caliente son esenciales. También se requiere agua destilada o desionizada. La
tuberia debe estar cuidadosamente disefiada ya que sera dificil y caro cambiarla una vez que esté instalada y
pude limitar la flexibilidad futura del laboratorio. Muchos sistemas automaticos modernos requieren de
menos agua y reactivos liquidos que los mas antiguos. La tuberia puede quedar instalada en el costado
externo de las paredes del laboratorio y esto permite que haya flexibilidad de arreglos futuros de muebles y
equipo. La necesidad de tuberia de aire, vacio y gas es menor ya que cada vez menos procedimientos
requieren de estos servicios (120). Aun asi, a continuacion se presentan los colores identificativos de tuberias
y los diferentes fluidos que transportan:

: Flwdo Color basico  iEstado fluido ﬁColor coxgplementario
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(121, 122).

El area de lavado de material, esterilizacion o antisepsia; como minimo debe contar con un area de trabajo y
un area de tratamiento de materiales contaminados con una pileta y su correspondiente canilla de agua
corriente destinadas al lavado (120).

Ademas es conveniente que cada médulo del laboratorio tenga como minimo una pileta. El mejor lugar es el
extremo de la mesada y no el fondo. El material ideal es el acero inoxidable y debe tener una profundidad
suficiente para volcar y lavar hasta probetas de 1 litro. Por encima de la pileta es adecuado colocara un
soporte para apoyar un garrafon que contenga agua destilada (120).

En toda area de lavado debe existir agua fria y caliente, tanto en las piletas instaladas tanto en los modulos
del laboratorio como en el sector de lavado general.

Los desagties de estas areas, deben ser especiales, provistos de cafierias de material adecuado, para resistir el
ataque de sustancias quimicas y el pasaje de coagulos y otros materiales voluminosos, evitando asi las
obstrucciones. Deben proveerse conexiones especiales a la red cloacal en los modulos que tienen inodoros
clinicos (120).

Tanto el area de esterilizacion como el area de lavado de material deben estar aisladas del espacio comin del
laboratorio, debido a factores higiénicos y de distribucion.

La necesidad de asepsia para el laboratorio se extiende no solo a medios de cultivo para el area de
bacteriologia, sino también a recipientes, sustancias liquidas o solidas y diversos instrumentos que se
manipulan en el laboratorio como son: pipetas, puntas de pipeta automatica, pinzas, tubos, material variado
de vidrio, entre otros. Para esterilizar todo este material, de varniada naturaleza se emplean una serie de
métodos pudiendo ser: irradiacion con radiacion gamma o rayos X, esterilizacion por gas, autoclave,
filtracion, entre otros. En el laboratorio clinico generalmente se suele disponer de equipo de filtracion y
autoclave (120).

La autoclave es un instrumento que permite la esterilizacion por calor tanto de solidos como de liquidos. La
esterilizacion se realiza habitualmente a 121 °C, 1 atmosfera de sobrepresion durante un tiempo superior a 20
min. Una autoclave de uso normal en el laboratorio suele disponer de temporizador y regulador de presion, y
en algunos casos de un ciclo de secado para permitir secar el material solido (material de vidrio,
instrumentos, tubos, entre otros) (120).

La esterilizacion por gas y la irradiacion son técnicas propias de grandes instalaciones, por ejemplo
hospitalarias, o industriales.

También se deben considerar dentro del area de lavado y esterilizacion, las operaciones necesanas para los
productos de desecho que se obtienen en el lavado de material y su futura esterilizacion, en los casos
requeridos (120).

Al disefiar un nuevo laboratorio, por experiencia, se deben incluir terminales de computadora y bases de
datos adicionales para el sistema de informacion del laboratorio. Las conexiones telefonicas con el area de
pacientes y con otras areas también deben quedar instaladas. En laboratorios existentes es posible mejorar los
sistemas de comunicacion instalando plantas de poder y esto se logra con un esfuerzo minimo. Los alambres,
cables de poder y tubos deben mantenerse dentro de una caja de plastico en la parte posterior de la mesa de
trabajo para evitar los accidentes y mejorar la apariencia (118, 119).

> Almacén.
Es importante que las muestras para analisis se almacenen adecuadamente. El desarrollo de equipo moderno

requiere de menor almacenamiento de reactivos en la mesa de trabajo pero de mayor espacio central de
almacenamiento para colocar los reactivos que se compran en cantidades mayores para reducir costos. Es
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probable que esta tendencia continie conforme se automatiza el laboratorio en todas sus secciones,
incluyendo los servicios de transfusion.

El laboratorio también debe disponer de los procedimientos y recursos necesarios para la adecuada
conservacion de las colecciones de cepas, sueros, células vy patrones requeridos para el desempefio de su
actividad (83).

El espacio de refrigerador debe quedar cerca de la zona de trabajo. Se requieren areas amplias de
almacenamiento refrigerado para colocar pedidos a granel. Algunos reactivos, muestras de pacientes o
materiales de referencia necesitan almacenarse en refrigeracion o congelados. Los refrigeradores deben
contar con termometros y con alarmas que prevengan al personal si se pierde el control de la temperatura
tanto de dia como de noche. Debe registrarse la temperatura de los refrigeradores.

El laboratorio debe conservar los reactivos atendiendo a las especificaciones del productor o suministrador
en lo referente a las condiciones de almacenamiento y periodo de validez de los mismos (83).

Los reactivos que deban ser preparados o reenvasados en el laboratorio deben ser rotulados apropiadamente,
indicando: identidad, concentracion, fecha de preparacion, fecha de vencimiento, condiciones de
almacenamiento, advertencias y nombre de quien lo preparo (83).

> Servicios sanitarios.

Los sanitarios son indispensables para el funcionamiento de los laboratorios, ya sea para el servicio normal,
como para la realizacion de algunas tomas de muestra, como en el caso de los examenes generales de orina,
urocultivos y las determinaciones de drogas de abuso en orina, entre otros estudios, por lo que deben siempre
estar en muy buenas condiciones higiénicas. Por anterior es necesario que dentro de las instalaciones, existan
bafios para el uso comin del personal y ademas bafios para el uso de los pacientes que asisten al laboratorio.

Los sanitarios para el publico deben estar ubicados de tal modo que se facilite su acceso y deben contar en
todo momento con los accesorios necesarios, es decir por lo menos con: escusado, lavabo, papel higiénico,
jabon y secador de manos (119).

En el numeral 5, de la NOM-166-SSA1-1997, se habla de los recursos humanos, donde debemos mencionar
que los servicios del laboratorio deben ser conducidos por especialistas que acepten la responsabilidad de los
deberes clinicos, cientificos, consultivos, organizacionales, administrativos, tecnologicos y de capacitacion
para los cuales estén calificados (1, 19). El numeral menciona lo siguiente:

Contar con un responsable sanitario de laboratorio clinico que podra ser;

» Quimico con curriculum orientado al laboratorioe clinico y minimo 3 afios de experiencia en
el area técnica, comprobable con documentos oficiales.
> Médico cirujano con certificado vigente de la especialidad en patologia clinica, expedido

por el Consejo correspondiente o constancia de grado de maestria o doctorado en las areas
de laboratorio clinico, expedida por institucion educativa competente.

> Médico, Quimico o Biélogo, con grado de maestria o doctorado en las areas de laboratorio
clinico, expedidos por instituciones de educacion superior y registrada ante la autoridad
competente.

Primordialmente debe ser tomado en cuenta el perfil psicoldgico del responsable sanitario, posteriormente
deben ser considerados el curriculum y la documentacion pertinente y finalmente la practica personal para el
manejo técnico y administrativo del laboratorio clinico.

En cuento al perfil psicologico se recomienda lo siguiente:

v Capacidad para motivar, para modificar en forma positiva la conducta del personal.



<

Capacidad para desarrollar la personalidad, psique y actitudes del personal, tales como el deseo de
encontrar soluciones, en vez de problemas.

Tener vision, para pronosticar y proyectarse hacia el futuro.

Capacidad para la toma de decisiones basada en informacion objetiva.

Agudeza mental. en lugar de tener una agenda ocupada.

Capacidad para escuchar y comprender (123).

NN

En cuento a sus aspiraciones, el responsable sanitario debe tomar muy en cuenta el cubrir las necesidades de
sus empleados proporcionando:

Liderazgo y ayuda.

Un organigrama y descripciones de trabajo; establecer derechos y obligaciones.
Estandares de rendimiento: metas y objetivos analiticos.

Una programacion apropiada: planes de trabajo 16gicos.

Buenas relaciones y seguridad: respeto.

Reconocimiento: apreciacion de la participacion y la contribucion.

Control del estrés: un sistema bien organizado.

Confianza y comprension: la gente necesita ser apreciada (75).

ANANA NN NAYANRN

En la region de América Latina, los pafses comparten curriculum académico similar, en ciencias orientadas
al trabajo profesional del laboratorio clinico. Generalmente el primer grado académico, la licenciatura, se
obtiene después de cinco afios en escuelas o facultades de Bioquimica o Farmacia, con un certificado de
analisis bioquimicos o con el titulo de “Quimico farmacéutico bidlogo” o “Quimico bacteridlogo
parasicologo” o “Quimico biblogo parasitdlogo”. Para obtener el “titulo”, las universidades demandan que el
candidato presente una tesis sobre un trabajo de investigacion de un tema original, que normalmente se
completa en el transcurso de 2 a 3 afios (33).

Los grados de maestria y doctorado se ofrecen en la especialidad de bioquimica, microbiologia e
inmunologia generalmente. Una pequefia proporcion de aquellos que ostentan un primer grado académico o
licenciatura, continian con estos estudios que estan orientados a la ensefianza y la investigacion basica (33).
Con pocas excepciones, no existe un postgrado especifico para quimica clinica/ciencia del laboratorio,
excepto por una “especialidad” llamada “quimica clinica”, que se ofrece a graduados con licenciatura en dos
universidades de México, comprendiendo dos afios de estudio y entrenamiento en el laboratorio de un
hospital. Ademas, se requiere presentar una tesis para obtener el diploma de la especialidad (33).

En algunos paises, las leyes impiden que los graduados en medicina se conviertan en directores o
supervisores de laboratorios clinicos; la filosofia es que la formacion médica se orienta hacia la anatomia
patologica (119).

El laboratorio debe contar con el responsable sanitario que reuna los siguientes requisitos, con objeto de estar
en posibilidad de efectuar un manejo global del laboratorio, dirigir al personal del mismo, asi como
supervisar la realizacion de los analisis:

v Una cédula /autorizacion actualizada, emitida por las autoridades sanitarias.

v Una licenciatura o un rango académico de una institucion que lo acredite como bioquimico,
quimico bidlogo, quimico farmacéutico bidlogo o quimico bacteridlogo parasitologo.

v En ciertos paises, las leyes nacionales admiten un diploma en medicina como requisito, inicamente
cuando esta respaldado por un certificado como patédlogo clinico y emitido por el Consejo Nacional
de Patologia Clinica.

v Para poder calificar como responsable del laboratorio, se recomienda tener una maestria 0 una
especialidad médica en quimica, biologia, bioquimica o fisica.

v Ademas de los grados académicos mencionados, el responsable debe tener como minimo 3 afios de

experiencia y entrenamiento y cuando menos un afio como asistente en la direccion o supervision
de servicios del laboratorio (112).
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Los deberes del responsable del laboratorio deben comprender:

v La elaboracidn de politicas y procedimientos del laboratono.

v El manejo de la operaciéon global, incluyendo la contratacion de personal competente para realizar
los analisis, asi como registrar y reportar resultados confiables rapidamente.

v Garantizar la calidad de todos los aspectos de los analisis, incluyendo las fases de preanalisis,

analisis y postanalisis, de seguridad, programas externos de evaluacién de la calidad, asi como de
capacitacion y entrenamiento apropiados para el personal del laboratorio.

v Si1 califica para el puesto, el responsable puede tener deberes adicionales de supervisor/jefe de
secciones especificas o especialidades: en forma alterna, estas responsabilidades pueden delegarse
a personal calificado, pero el responsable permanece como el encargado de garantizar que todas
estas tareas se realicen apropiadamente.

v El responsable del laboratorio debe estar accesible al personal del mismo para cualquier tipo de
consulta que sea necesaria (33).

> Contar con personal suficiente e idéneo.

Es necesano definir un rango de especificaciones de trabajo para cubrir las diferentes actividades
involucradas en el laboratorio clinico. El numero requerido de categorias en un laboratorio dependera de la
cantidad, rango y complejidad de las actividades llevadas a cabo por el laboratorio (123).

Debe encontrarse disponible una descripcion de trabajo para cada empleado, definiendo las tareas que se
espera lleve a cabo él o ella. Cada empleado también tiene derecho a ser informado por escrito acerca de su
salario, horas de trabajo y vacaciones anuales.

Los nuevos empleados deben estar entrenados para realizar los procedimientos existentes, apoyados por los
manuales de procedimientos que tienen que estar disponibles. Debe proporcionarse entrenamiento in situ por
personal experimentado, debe considerarse asignarle a un individuo la responsabilidad de planear y quiza
dingir sesiones de entrenamiento. Debe haber una provision de capacitacion continua y de entrenamiento, de
modo que los procedimientos puedan ser mejorados y se introduzcan nuevos métodos. Al momento del
ingreso, todos los empleados deben aceptar la necesidad del entrenamiento y de la capacitacién continua y
esto debe constar por escrito en sus descripciones de trabajo. El entrenamiento puede ser conducido
internamente, en otro laboratorio o por medio de cursos efectuados por la empresa, por sociedades
profesionales o agencias gubernamentales (123).

Como recomendaciones para el entrenamiento, se debe reconocer que el personal del laboratorio debe
actualizar sus conocimientos y mejorar sus habilidades a través del entrenamiento.

Con los rapidos cambios en el area de los laboratorios, se necesita capacitacion continua y actualizada
llevada a cabo intermamente, que debe ser a un nivel adecuado para los antecedentes del entrenador. La
capacitacion continua intema debe incluir sesiones periddicas donde se presenten problemas clinicos y
analiticos, es decir platicas organizadas por y para el personal del mismo laboratorio, donde se aborden
temas, tales como:

De conocimientos clinicos.

Revisiones clinicas.

Estrategias para el diagnostico.

Técnicas analiticas.

Revisiones bibliograficas (debe haber disponibilidad de acceso a una biblioteca establecida) (123).

ANENENENEN

La capacitacion complementaria puede ser proporcionada por medio de:

v Acceso a libros técnicos, boletines internos y revistas.
v Colecciones de diapositivas, videocintas o discos para computadora.
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Presentaciones de los representantes de la industria y proveedores.

A través de cursos, talleres, conferencias o congresos (123).

v Los empleados del] cuidado de la salud en el sector publico y privado, pueden proporcionar cursos
de repaso, pero en general, los trabajadores del laboratorio adquieren la actualizacion de sus
conocimientos, a través de cursos y talleres organizados por sociedades profesionales. Los
seminarios tratan temas importantes, pero existe una gran demanda por el entrenamiento practico.
Un buen numero de talleres debe dedicar por lo menos un 50% de su tiempo programado a la mesa
de trabajo, para cumplir con las expectativas de los laboratorios. Los talleres deben ofrecerse como
basicos y avanzados, de acuerdo al nivel del personal que asista a ellos (33).

v En algunos paises, las “Mesas Directivas de Certificacion”, de algunas carreras, tienen una
actualizacion periddica obligatoria para profesionales con certificado, quienes deben de acreditar
un minimo de horas por afio, con objeto de conservar la validez de su certificado. Debe organizarse
un entrenamiento analogo para otros académicos y en paises como México, donde esto no existe
para los Quimicos Farmacéutico — Bidlogos o Quimicos Bacteridlogo — Parasitologos, por
mencionar algunos y si para la certificacion de Médicos Patologos (33).

v La administracion del laboratorio debe asegurarse de que la capacitacion del personal

administrativo, incluya la revision de los respectivos manuales y de las instrucciones de seguridad

del laboratorio, para poder emplear todos los equipos de seguridad del mismo, aunque este personal

no participe activamente en la realizacion de analisis clinicos (123).

< S

Un aspecto importante de la capacitacion intema, es enfatizar la estrategia del equipo de trabajo que puede
consistir en lo siguiente:

AN

Crear un sentido de “hogar™; en donde lo que es bueno para uno, es bueno para todos, lo que es
perjudicial para uno, lo es para todos.

Promover consenso y evitar tener que recurmir al voto.

Aclarar desacuerdos.

Reforzar la responsabilidad a través de la toma compartida de decisiones.

Reforzar actitudes positivas.

Mejorar la comunicacion (verbal y no verbal) (123).

AN N NN

El laboratorio tiene que emplear a individuos calificados de acuerdo a su capacitacion, entrenamiento y
experiencia para actuar como supervisor(es) o jefe(s) de cada seccion del laboratorio o especialidad de
servicio. Las calificaciones que se requieren son las siguientes:

Para quimicos;

- Tener una licenciatura o maestria o doctorado en una especialidad médica en quimica, bioquimica o
ciencias clinicas de laboratorio, de una institucion acreditada y como minimos; dos afios de entrenamiento y
experiencia en la especialidad o subespecialidad pertinente,

Para biologos;

- Cuando asi lo permitan las leyes nacionales, tener licenciatura y maestria o doctorado en una
especialidad médica en quimica, bioquimica o ciencias clinicas de laboratorio, de una institucion acreditada
y como minimos, dos afios de entrenamiento y experiencia en la especialidad o subespecialidad pertinente,

Para médicos,

- Cuando asi lo permitan las leyes nacionales, tener un diploma en medicina con certificacion obligatoria
como patdlogo clinico y haber tenido como minimo dos afios de entrenamiento y experiencia en la
especialidad o subespecialidad pertinente (124,125).
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Los deberes del supervisor de laboratorio o jefe del laboratorio de especialidades comprenden los siguientes:

v Seleccion de una metodologia y verificacion de los procedimientos de analisis;

v Control interno de la calidad, programas externos de evaluacion de la calidad, acciones correctivas;

v Identificacién de las necesidades de entrenamiento y capacitacion, y evaluacion de la capacidad de
todo el personal del laboratorio;

v Garantizar el rendimiento y mantenimiento del instrumental (123).

Es necesario evaluar el desempefio del personal del laboratorio en todas las funciones, con objeto de revisar,
mejorar y reconocer la calidad del trabajo. La supervision y evaluacion diarias pueden ser denominadas
“administracién por medio de un recorrido diano”. La evaluacion periddica consiste en un proceso planeado
y bien documentado de medicion del desempefio, basado en estandares, objetivos y en el monitoreo anual del
rendimiento (123).

La retroalimentacion al personal abarca:

v Recompensar en forma clara, econdémica y moral.
v Actualizar la descripcion del puesto, permitiendo que nunca se vuelva obsoleto.
4 Fijar nuevos objetivos de modo que haya mejoria constante (123).

La evaluacion tiene que ser amplia y justa, debe incluir a todo el personal del laboratorio, desde el director
hasta los empleados de mas reciente contratacién. Debe recordarse que en el laboratorio laboran diversos
tipos de profesionales, técnicos, auxiliares, entre otros; y que todos ellos deben tener descripciones de trabajo
bien documentadas y detalladas, tareas asignadas, responsabilidades definidas y estandares de rendimiento.
Es responsabilidad del director del laboratorio, evaluar al personal bajo su direccion. Los empleados deben
tener los siguientes documentos:

Descripcion de trabajo que incluya normas de rendimiento,
Forma de evaluacion utilizada para reportar la revision,
Copia de la ultima revision formal,

Instrucciones sobre como prepararse para la entrevasta,
Objetivos del laboratorio para el afio en curso (126).

ANA N NA NN

Las habilidades profesionales a ser evaluadas incluyen:

Planeacion: que es la habilidad para programar y pronosticar la duracion de las actividades y evitar
o prevenir posibles obstaculos,

Conocimiento: grado de conocimiento tedrico y practico, permitiendo la realizacion del trabajo con
conflanza,

Vigor: cantidad de trabajo realizado y problemas resueltos en forma efectiva,

Calidad: precision, esto es, la ausencia de errores inaceptables en los resultados obtenidos,
Eficiencia: capacidad para apegarse a los estandares, requerimientos y objetivos, dentro del tiempo
limite y

Manejo de recursos: habilidad para evitar desperdicios y deterioro de materiales, reactivos y otros
(126).

AN N N N N

Las habilidades personales para evaluar incluyen:

v Integracion: capacidad para trabajar en coordinacion, dentro del laboratorio y con los
departamentos y servicios relacionados,
v Responsabilidad: capacidad para asumir obligaciones y reconocer los errores personales,
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v Iniciativa: habilidad para empezar a actuar sin tener que esperar rdenes especificas,

v Sensatez: capacidad para analizar y evaluar requerimientos, objetivos y situaciones de manera
apropiada,

v Comunicacion: habilidad para escuchar, discutir y comprender, asi como para recibir y transmitir
informacién en una forma clara, ordenada y completa, y

v Actitud: habilidad para servir apropiadamente a los pacientes y clientes, asi como para colaborar

con colegas y superiores (33).

Cuando se ha completado la evaluacion de un empleado, el director debe comunicar el resultado,
compensando el buen desempefio, actualizando la descripcion de trabajo y fijando nuevas metas y objetivos,
con objeto de ayudar al desarrollo del empleado (123,126).

Los profesionales del laboratorio deben mantener y expandir su papel tradicional como
capacitadores, sirviendo como maestros de avances cientificos y tecnolégicos en la organizacion
clinica de estudios clinicos, para evaluar nuevas tecnologias y convirtiéndose en lideres de la
transferencia de tecnologia. Es importante promover la apreciacion del alcance y valor del
laboratorio clinico en el cuidado médico entre pacientes, médicos, colegas, el publico en general y
el gobierno. Deben conservarse los conceptos basicos de las ciencias del laboratorio. Se debe poner
énfasis sobre la compasién, la ciencia y la tecnologia, para que se encuentren en armonfa y
equilibrio, mejorando asi la calidad de la atencién al paciente (33).

> Profesional del area de laboratorio clinico con titulo y cédula profesional legalmente
expedidos y registrados por las autoridades educativas competentes.

Es por todos conocido que el recurso humano del laboratorio clinico, esta formado por una gama muy amplia
de profesionales de distintas actividades: Quimicos con estudios en quimica clinica, genética, hematologia,
endocrinologia, biologia, farmacia, bacteriologia, parasitologia, medicina nuclear, médicos especialistas en
patologia clinica y anatémica, citologia, infectologia, técnicos laboratoristas e histotecnoélogos, fisicos
nucleares, ingenieros en electronica, expertos en computacion y en bioestadistica, ademas de cientificos con
maestrias y doctorados en areas afines. Uno de los restos mas importantes dentro del laboratorio clinico
modemno es la armoniosa interrelacion de todas estas personas, su adecuada integracion da como resultado
una mayor calidad y productividad en el cumplimiento de la meta mas alta: mantener la salud del ser humano
(32).

Los médicos practicantes con entrenamiento pueden ser empleados en el laboratorio, como especialistas del
mismo, en una o mas disciplinas de la medicina de laboratorio, por otro lado los cientificos, bioquimicos,
farmacéuticos, quimicos analistas, ingenieros quimicos, etc., también lo pueden hacer y si cuentan con
calificaciones aceptadas a nivel nacional, se puede por medio de ellas, medir sus habilidades individusles
para el trabajo (127).

Debe enfatizarse que es necesario contar con el personal universitario calificado para poner en practica y
mantener los sistemas de calidad. En la actualidad muchos laboratorios no tienen recursos para esto, debido a
que las tareas manuales absorben la mayor parte del tiempo de dicho personal. La planeacion, organizacioén y
supervision consumen tiempo y deben ser las actividades apropiadas para este tipo de personal. El estudiante
unuversitario no graduado y el estudiante de medicina deben ser instruidos en el papel central de las ciencias
de laboratorio en medicina y en el uso apropiado del laboratorio clinico (127).

> Técnico en laboratorio clinico con certificado o diploma legalmente expedido y registrado
por la autoridad educativa competente.

Es poco comun en Aménica Latina instruir a los graduados de bachillerato para auxiliar en el trabajo manual
del laboratorio clinico como tecnodlogos o técnicos especialistas (112). Solo uno o dos paises tienen
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programas oficiales para este nivel de profesionales, incluyendo el entrenamiento en analisis de laboratorio
clinico para todas las especialidades, como es el caso de México (128).

En algunos casos, el personal calificado de la universidad se rehiisa a apoyar la formacion de dichos recursos
humanos para el laboratorio y mientras tanto existen personas altamente capacitadas que se encuentran
elaborando por ejemplo;, manuales de procedimientos, pudiendo recibir ayuda de los técnicos laboratoristas.
Puede ser 1til tener tecndlogos o técnicos o ambos, para aligerarles la carga de algin trabajo rutinario a
aquellos entrenados académicamente. El personal técnico puede ser responsable del procesamiento de las
muestras, los analisis y de reportar los resultados, pero debe seguir los procedimientos del laboratorio y
apegarse a las politicas de calidad del mismo (112).

En Méxaco por ejemplo existen los “CBTis”, incorporados a la Secretaria de Educacion Publica (SEP), los
cuales entre otras carreras imparte el Bachillerato tecnoldgico en laboratonsta clinico. El objetivo de esta
carrera en el nivel medio supenor es el de formar técnicos que cuenten con una preparacion propedéutica que
les permta continuar estudios a mivel licenciatura en las areas quimico-biologicas, asi como con una
formacion tecnologica que los capacite en la practica para la realizacion de analisis clinicos de tipo
hematologico, inmunologico, deteccion de agentes causales de alteraciones o enfermedades del organismo,
entre otras pruebas del laboratorio. Los técnicos laboratoristas climcos, deben ser capaces de realizar y dirigir
los procesos relacionados con los analisis clinicos, con criterio técnico, economico, social y humanistico,
encaminado a lograr una mayor eficiencia y aprovechamiento del equipo y material, aplicando sus
conocimientos con gran sentido de responsabilidad social (128).

El campo de trabajo para los técnicos laboratoristas clinicos, esta encausado para que realicen sus actividades -
en:

v Instituciones de bienestar social,
v Laboratorios de andlisis clinicos o
v Clinicas particulares.

Es importante mencionar que el cursar el bachillerato tecnoldgico en laboratorista clinico, permite
frecuentemente el seguir estudiando a nivel superior en el drea quimico-bioldgica (128).

Por otro lado, la carrera de “técnico superior universitario”, es una opcion de estudio nueva en México. Los
primeros programas en este nivel educativo en el pais surgieron hace aproximadamente diez afios. A la
fecha, existen pocos programas de profesional asociado en el area de la salud; sin embargo, existe tendencia
al crecimiento.

En 1990, la Secretaria de Educacion Publica, emprendi6 un estudio sobre nuevas opciones de educacion
superior, en el cual se analizaron las experiencias de algunos paises como Alemania, Estados Unidos,
Francia, Gran Bretafia y Japon. Con base en dicho estudio, se decidié realizar un proyecto especifico para
definir un modelo pedagdgico que permitiera crear una nueva opcion de educacién superior. Como
consecuencia de lo anterior, se concibio un sistema de educacion tecnologica superior que prestara servicio
al sector productivo de bienes y servicios, asi como a la sociedad en general y que, al mismo tiempo,
ampliara las expectativas de los jovenes mexicanos (129).

Este sistema se materializd de dos formas: primero, en lo que hoy conocemos como universidades
tecnologicas, las cuales ofrecen el titulo de técnico supernior universitario y segundo, como programas de
técnico superior universitario o de profesional asociado en las universidades publicas y privadas del pais. En
Meéxico existen 25 instituciones que ofrecen programas de técnico superior universitario en el area de la
salud.

El técnico superior universitario en ciencias de la salud se plasmo principalmente en los programas
educativos desarrollados al interior de las universidades publicas y privadas, las universidades tecnoldgicas
tienen, hasta el momento, pocos programas educativos en esta area (129). Algunos de los titulos que se
obtienen por este método son los de:

v Laboratorista quimico farmacobidlogo.
v Técnico superior laboratonista clinico.
v Técnico laboratorista clinico.
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v Laboratorista en analisis clinicos.
4 Técnico superior administrador Biomédico.
v Técntco superior en laboratorio clinico.

El reto es formar a los profesionales técnicos a nivel superior que representen el detonador de desarrollo que
el pais requere en estos tiempos Para ello, este nivel educativo debe nacer vinculado con el sector
productivo de bienes y servicios y con la comunidad en general, ya que para abrir un programa de esta
naturaleza, se deben realizar cinco estudios de factibilidad: macro-regional, micro-regional, socioecondémico
y de expectativas, de oferta y demanda educativa y de mercado laboral. Con base en estos, se recaba la
opinion sobre los perfiles profesionales que son necesarios en las distintas ramas y niveles de las empresas,
asi como los requerimientos de profesionistas a nivel técnico superior universitario (129).

Estos estudios, ademas, deben ser continuos; de tal forma que los planes y programas de estudio se adecuan
continuamente a las necesidades reales de los sectores productivo y social sin descuidar la formacion integral
de los alummos. Este nivel es universitario y de acuerdo con la normatividad estandar del ISCED
(International Certification of Education) (129).

> Puede contar ademas con personal de enfermeria, auxiliar y administrativo en sus
respectivas areas de competencia.

En relacion con el personal de enfermeria; los tiempos en que la enfermeria, a partir de modelos
paradigmaticos, se dedicaba a cumplir rutinas mas o menos precisas, han cedido el paso al ejercicio de la
profesion de forma mas profunda. El sentido holistico de 1a especialidad, apoyado en el Proceso de Atencién
de Enfermeria (P.A.E.) v en los métodos de investigacion cientifica, apunta hacia la comprension detallada
de todos los procesos en que se interviene y garantizan la direccion consciente de las acciones (130).

En la actualidad la practica médica se apoya cada vez mas en lo resultados de las pruebas de laboratorio para
precisar los diagnosticos, tratamiento y evolucion de los pacientes, por lo que dentro de ello, es determinante
la calidad en la toma de las muestras (130).

En este proceso, el médico tiene la responsabilidad de conocer las pruebas disponibles e indicarlas segun sea
conveniente y el quimico del laboratorio, apoyado en sus conocimientos, la de emplear rigurosamente los
recursos técnicos y materiales que garanticen un resultado rdpido y fiable, mientras, el personal de
enfermeria, al ser responsable de la toma de muestras, también ha de conocer las caracteristicas y requisitos
de cada prueba, de modo que se garantlce que estas lleguen oportunamente y con calidad al laboratorio.
Cualquier fallo en el proceso, implica riesgos para el paciente y pueden generar dificultades impredecibles,
que por su diversidad son dificiles de abordar (e incluso no estan limitados a los factores que se
mencionaron). Es por ello que en aras de una atencion de excelencia, las NOM-166-SSA1-1997, se propuso
valorar la eficacia de la labor de enfermeria en la toma de muestras para el laboratorio, pero se debe recordar
que también el personal técnico, quimico o médico puede hacerse cargo de la toma y recoleccién de
productos clinicos (131).

Ofras funciones del personal de enfermeria en un laboratorio clinico pueden ser:

» Preparar el material para la toma y recoleccion de muestras clinicas (arreglo de guantes, confeccion
de apositos de gasa, entre otros).

. Realizar la limpieza del material mobiliario, vitrinas y su material, equipo clinico y de laboratorio.

. Realizar la recogida y limpieza del instrumental empleado asi como la preparacion de material para
su esterilizacion.

. Retirar los residuos clinicos de la sala de toma de muestras hasta los cuartos o areas de basura y de
restduos biologico-infecciosos.

. Ayudar en la preparacion de los chasis radiograficos, asi como el revelado, clasificacion y

distribucion de las radiografias y a la preparacion de los aparatos de electromedicina, cuando se
preste servicios de radiologia o electrocardiografia, entre otros.
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» Recibir volantes, documentos y realizar los registros correspondientes para la asistencia de los
pacientes, asi como tener a su cargo la orientacidn y distnibucion de dichos pacientes (130,131).

Por su parte; el personal auxiliar, es importante dentro de los laboratorios clinicos, ya que entre algunas de
sus funciones, destacan las siguientes:

. Bajo la direccion del responsable del servicio, puede colaborar, en las tareas que le sean propias.

. Manejo, mantenimiento, limpieza y estenilizacién del matenal del laboratorio, asi como su
reparacion (cuando las averias no revistan especial dificultad técnica).

. Manipulacidn y preparacion de reactivos y/o muestras propias del laboratorio.

= Montaje y mantenimiento de practicas, asi como realizacion de experiencias simples (que no
requieran especializacion técnica).

. Conocimiento, montaje y reparacion del matenial mecanico, electronico y/o informatico, propio del
laboratorio.

= Control del material fungible, asi como de reactivos, en su caso; gestion de compras debidamente
autorizadas.

= Manejo de soportes informaticos, a nivel de usuario, cuando ello no comporte la realizacion
exclusiva de esta funcion.

. Transporte de material y equipos propios del laboratorio, utilizando para ello los medios
adecuados.

= Atencién a usuarios, en su caso.

. Manejo conforme a la NOM-087-ECOL-1995, de los residuos biologico-infecciosos.

. En general, cualesquiera otras tareas afines a la categoria del puesto y semejantes a las

anteriormente descritas, que le sean encomendadas por sus superiores jerarquicos y resulten
necesarias por razones del servicio (132, 103).

Finalmente, el laboratorio requiere personas interesadas en ayudar en el desarrollo de las actividades
administrativas. Este personal debe contar con conocimientos y habilidades necesarias para realizar las
gestiones administrativas necesarias en el area de la salud y especificamente en un laboratoro clinico.

El personal administrativo calificado, que podria ser empleado en el laboratorio; comprende a los asistentes
de laboratorio con entrenamiento en un estrecho rango de habilidades, teniendo poco énfasis sobre el
conocimiento cientifico y teorico (132, 133).

Las areas de competencia de un administrador pueden ser:

. La direccion, supervision y control del personal adscrito a su unidad.

= La responsabilidad de la gestion y coordinacién de los servicios econdmico-administrativos
(personal y presupuestana-economica), de conformidad con las mstrucciones de la Gerencia,
cumpliendo y haciendo cumplir las normas de caracter general o especificas.

. Dirigir y supervisar el trabaJo del personal que dependa directamente de él.
. Coordinar las distintas areas de actividad bajo su dependencia, en el area de su competencia.
. Recopilar, interpretar, actualizar y comunicar al personal dependiente de él, las disposiciones

legales y normas relacionadas con las matenas de su area.

Participar e impulsar la informatizacion de las tareas en el area de su competencia.

Realizar o supervisar la realizacion de otras tareas que le sean encomendadas por el director.
Atenci6n a usuarios o clientes.

En general, cualesquiera otras tareas afines a la categoria del puesto y semejantes a las
anteriormente descritas, que le sean encomendadas por sus superiores jerarquicos y resulten
necesarias por razones del servicio (132, 133).
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Por otra parte el personal administrativo y/o auxiliar administrativo puede tener a su cargo las siguientes
responsabilidades:

. Tramitar expedientes y procesos administrativos siguiendo unas pautas de procedimientos
previamente establecidos, utilizando los medios adecuados, incluso informaticos.

= Sustituir al/los jefe/s de negociado/s de la unidad en que se esté destinado, con ocasion de ausencia
o enfermedad, en su caso.

. Siguiendo instrucciones de sus superiores jerarquicos, asumir la responsabilidad de la coordinacion
de personal de menor cualificacion profesional en su area funcional para la realizacion de tareas
concretas.

= Revisar y proponer impresos y formularios de modo que éstos sean eficaces para el objetivo para el
que fueron ideados.

. Realizacion de trabajos mecanograficos, archivisticos y de calculo, por cualquier medio, incluso
informatico;, como el caso de las secretarias.

n Participacion y colaboracién en las tareas de informatizacion de la unidad a la que esté destinado.

- Informar a los superiores competentes sobre los contemidos de los expedientes, asi como a

cualquier persona o entidad legitimamente interesada.

Atencidn a usuarios o clientes, como el caso de las recepcionistas.

En general, cualesquiera otras tareas afines a la categoria del puesto y semejantes a las
anteriormente descritas, que le sean encomendadas por sus superiores jerarquicos y resulten
necesarias por razones del servicio (132, 133).

En el numeral 6 de la norma, se hacen las referencias comrespondientes a los recursos matenales y
tecnologicos que deben tener los laboratorios clinicos.

> Los Laboratorios deberan comprobar que cuentan con los recursos materiales y
tecnologicos de acuerdo al tipo de analisis que realicen.

Los impresionantes avances ocurridos en la ultima década han tenido un impacto directo en los laboratorios
clinicos dando como resultado un aumento en el niimero de pruebas y procedimientos disponibles para:

1. Detectar enfermedades.

2. Confirmar el diagnostico.
3. Establecer el pronostico.

4. Evaluar el tratamiento (32).

Las pruebas de laboratorio son una poderosa herramienta para la toma de decisiones. El diagnostico es un
ejercicio multidisciplinario en el que el clinico sospecha, los gabinetes apoyan y los laboratorios confirman o
descartan. El médico tiene responsabilidad compartida con los servicios de diagnostico, al primero
corresponde la indicacion y la interpretacion de las pruebas, mientras que a los ultimos corresponde la
responsabilidad de la realizacion de los estudios y el asesoramiento del médico.

El trabajo en el laboratorio es eminentemente objetivo, se trata de medir, de comparar con una escala todos
los procesos y fenomenos que se presentan en los pacientes. Se busca reproducir “in vitro™ lo que ocurre “in
vivo” (134).

Los recursos materiales, la ciencia, la tecnologia y la investigacion biomédica, son factores prioritarios en el
laboratorio.

La automatizacion de los instrumentos de laboratorio, consecuencia de la robdtica y de la informatica han
permitido realizar multitud de pruebas de laboratorio para establecer si existen o no desviaciones de los
limites “normales” en individuos asintomaticos que se someten a examenes clinicos, por ejemplo desde hace
ya casi veinte afios se empezaron a popularizar entre el gremio médico los perfiles de doce pruebas de
quimica sanguinea, €stos, se han ido incrementando paulatinamente hasta alcanzar un nimero de treinta o
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mas pruebas simultaneas, resultando que desde el punto de vista del costo/beneficio parece que es mas
econdmico hacer los perfiles en forma simultanea que solicitando cada prueba en forma secuencial, no sélo
desde el punto de vista dinero sino sobre todo de tiempo y molestias para el paciente, lo anterior ha
provocado que algunos laboratorios se hayan esforzado en estos afios, para poder brindar este servicio,
logrando tener la tecnologia suficiente para poder hacerlo, asi los laboratorios deben de tratar de estar a la
vanguardia en equipos y pruebas para los pacientes y los médicos. El desarrollo de la ciencia y de la técnica
de los ultimos afios ha incidido en forma definitiva en la disponibilidad de pruebas diagnosticas y de recursos
terapéuticos. El diagnostico observado ha sido mas rapido que la terapia, debido a que para poder tratar una
enfermedad primero hay que comprenderla y diagnosticarla (32).

Para que una prueba sea introducida en un laboratorio debe cumplir con ciertos requisitos de confiabilidad y
de aplicabilidad ademas de considerar el impacto clinico y epidemiologico. Corresponde al personal clinico
de los laboratorios, qué pruebas deben ser desarrolladas en el mismo. Dentro de los factores a considerar, se
deben incluir antes que nada el tipo de pacientes que se estd estudiando en el medio en que se estd
trabajando, pero para la introduccion de nuevas metodologias en el laboratorio se tienen ademas que
contestar las siguientes preguntas:

1. ¢Cuadl es la prueba que se propone?

2. ¢Cuasl es su importancia clinica?

3. ¢Cual es su importancia epidemiologica?

4. ¢Por que es prioritaria con relacion a otros estudios propuestos?
5. ¢Su aplicabilidad es general o es para una  especialidad?

6. ¢En que tipo de pacientes sera utilizada?

7. ¢ Qué tipo de muestra se requiere?

8. ¢Cual es su grado de complejidad tecnologica?

9. ;Cual es su costo?

10. ¢Cual sera su precio?

11. ¢ A que pruebas reemplazara?

12. (Qué pruebas alternativas la podrian sustituir?

13. LA qué procedimientos complementa?

14. ¢Cuantas pruebas se realizaran mensualmente?

15. ¢La prueba se usara en urgencias, rutina o como prueba especial? (32).

Los laboratorios varian en tamafio, complejidad y en el numero de pacientes que atienden, algunos cuentan
con el personal y los recursos materiales necesarios para crear una infraestructura suficiente en el manejo del
mismo, pero otros no, por lo que deberian de abstenerse de ofrecer servicios que no puedan satisfacer o
pensar en el apoyo que ofrecen otras empresas en realizar los analisis (134).

> Las jeringas, agujas y lancetas utilizadas para la toma de muestras sanguineas deberan ser
desechables.

La toma de sangre puede lograrse por medio del método convencional de aguja y jeringa seguida de la
transferencia de la sangre de la jeringa a un recipiente adecuado, o alternativamente un sistema de tubo al
vacio, en éste Uiltimo, la aguja tiene dos puntas; una perfora el tapon o diafragma que sella el tubo y la otra se
inserta en la vena, no hay transferencia de la jeringa al tubo y la sangre entra en contacto con el
anticoagulante o preservativo inmediatamente que se colecta. La probabilidad de hemolisis y de formacion
de micro-coagulos se reduce y hay menos deterioro de sustancias metabdlicamente labiles. Se debe escoger
una aguja de calibre adecuado.

La aguja debe 1nsertarse cuidadosamente en la vena escogida con el bisel hacia arriba. Se extrae la cantidad
deseada de sangre ya sea con la jeringa o con el tubo al vacifo. Si se necesita mds sangre se debe fijar otra
jeringa o tubo al vacio a la aguja, misma que debe permanecer dentro de la vena. Si se usa el sistema de
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jeringa/aguja en vez de un sistema al vacio, se debe retirar la aguja cuidadosamente de la jeringa antes de
transferir la sangre a los recipientes. La sangre debe pasarse cuidadosamente para evitar hemolisis (134).
Posteriormente debe proceder la eliminacion de todos los objetos cortantes y punzocortantes, tales como
agujas y lancetas, y los productos contaminados con sangre tales como las jeringas usadas, de acuerdo a la
Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, para la proteccion ambiental, salud
ambiental, residuos peligrosos biologico infecciosos, su clasificacion y especificaciones de manejo (103).
Esta norma hace mencion a las jeringas, agujas y lancetas, y a muchos otros elementos considerados dentro
de la clasificacion de los residuos peligrosos biologico-infecciosos como son:

. La sangre y los componentes de ésta,

. Los cultivos y cepas de agentes biologico-infecciosos con los utensilios desechables usados,

= Los patologicos, como tejidos u organos que no se encuentren en formol o las muestras biologicas
para analisis quimico, microbiologico, citoldgico e histologico, excluyendo orina y excremento.

= Los residuos no anatémicos como son los recipientes desechables que contengan sangre liquida, los

materiales de curacion, empapados, saturados, o goteando sangre o cualquiera de los fluidos
corporales que menciona la norma, también los materiales desechables que contengan esputo,
secreciones pulmonares y cualquier material usado para contener éstos, de ciertos pacientes, los
materiales desechables que estén empapados, saturados o goteando sangre, o secreciones de
pacientes con sospecha o diagnostico de fiebres hemorragicas, entre otros.

. Los objetos punzocortantes que han estado en contacto con humanos o animales o sus muestras
biolégicas durante el diagndstico y tratamiento, Umicamente: tubos capilares, navajas, lancetas,
agujas de jeringas desechables, agujas hipodérmicas, de sutura, de acupuntura y para tatuaje,
bisturis y estiletes de catéter, excepto todo material de vidrio roto utilizado en el laboratorio, el cual
debera desinfectar o esterilizar antes de ser dispuesto como residuo municipal (103).

Posteriormente al uso de las jeringas, agujas o lancetas en la toma de muestras sanguineas, se debe realizar
su desecho, para no volver a utilizarlas, mediante su colocacién en recipientes herméticos, resistentes a la
puncién, con las etiquetas y el codigo de color apropiados, éstos deberan estar junto al paciente, idealmente
del lado donde se esta utilizando el objeto punzocortante para que se deseche de inmediato, debe evitarse
reenfundar los objetos punzantes, asi como doblar y romper las agujas y no se deben desplazar las personas a
otra area con el objeto punzocortante descubierto. Sin embargo, si fuese necesario el reencapuchar, debera
usarse o bien una espatula de un solo uso, o preferentemente, un dispositivo para reencapuchar. Estan
disponibles dispositivos simples de reencapuchar, que permiten al flebotomista reenfundar la aguja con un
riesgo mimimo de dafio por puncion. También se han desarrollado dispositivos especificos de seguridad para
la eliminacién de los equipos de recoleccion de micromuestras de sangre (94, 103).

Los contenedores se cambiardn cuando estén llenos en las tres cuartas partes, se cerraran herméticamente
para evitar que se abran durante su transportacion al area del resto de la basura.

Las jeringas que no hayan contenido sangre, usadas solo para diluir medicamentos y aplicarlos en los
equipos de terapia intravenosa, pueden desecharse a la basura municipal, previo retiro de la aguja, la cual
siempre se desechara en los contenedores rigidos para objetos punzocortantes.

Ademas deben eliminarse inmediatamente, las agujas, jeringas y lancetas desechables, y no deben volver a
utilizarse ya que son muy comunes, los cortes, punciones y otras lesiones de la piel causadas por objetos
afilados o puntiagudos. Los siguientes articulos han estado implicados:

Agujas hipodérmicas u otras agujas;

Lancetas,

Navajas;

Vidrios rotos,

Tubos capilares de vidrio,

Puertas de metal de vitrinas de sustancias quimicas,

Baldes de autoclave;

. Tarjetas de papel y de computadora.
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Aun cuando los cortes y punciones no puedan ser serias por si mismas, la piel dafiada es un portal importante
de infeccion, notablemente para la hepatitis B y virus de la inmunodeficiencia adquirida y puede permitir la
entrada de agentes quimicos al cuerpo. La contaminacion de las superficies de trabajo con sangre es comun y
proporciona una fuente de infeccion. Se deben tomar precauciones para limitar la presencia y uso de
instrumentos afilados y puntiagudos en los laboratorios al cuidado de la salud excepto en situaciones donde
no hay alternativa. Los bordes de vidrio deben ser pulidos dondequiera que sea posible (109).

En el numeral 7, se mencionan en la norma; los siguientes principios cientificos y éticos:

La prestacion de servicios de laboratorio clinico debera sujetarse a los siguientes principios:
> Respetar la personalidad, dignidad e intimidad de todos los usuarios.

Lo que esperan los pacientes con respecto al laboratorio entre otras cosas y en primer lugar, es que sean
tratados como personas. Parece una verdad obvia, pero con los altos voliimenes de trabajo, los avances de la
automatizacion y la computacion, el médico y el laboratorio invierten cada vez menos tiempo escuchando al
paciente.

Una de las cosas que esperan los médicos del laboratorio es que el laboratorio sea un buen consultor y
miembro del equipo de trabajo y discusion, que ayude a conjutar a la clinica y los resultados del laboratorio
para beneficio del paciente (32).

Se requiere, ademas, que el laboratorio ayude al médico a optimizar su trabajo en cuanto a calidad, control de
costos y servicio, y que le evite problemas, como parte del equipo de salud, ya que para obtener todos los
beneficios del laboratorio se necesita de una buena comunicacion entre el médico y el laboratorio, y una
relacion cotidiana entre ambos. La experiencia ha demostrado que atin en los Centros Médicos de mayor
prestigio, existe un porcentaje de error que algunos han considerado como inevitable, el manejo inadecuado
de estos problemas conduce a un clima de tension y reproche entre los clinicos y el laboratorio. La mejor
solucion a estos problemas es el respeto mutuo y la amabilidad. Corresponde a los medicos el comunicar sus
problemas, al laboratorio saber oir, escuchar, entender y resolver las dudas que surjan durante el curso del
proceso analitico (32).

> Brindar informacién completa, en términos comprensibles, sobre los servicios y
procedimientos a los que se va a someter al paciente, asi como los requisitos para su
realizacion.

Los pacientes deben recibir instrucciones verbales y escritas claras para muestras tomadas por ellos mismos,
por ejemplo, orina de 24 hrs. El paciente espera que antes de los examenes se le den las instrucciones sobre
cuales precauciones debe tener en cuento a dieta, consumo de medicamentos, bebidas alcoholicas, cigarrillos,
etc. Este punto es especialmente dificil cuando se trata de pacientes de estratos sociales bajos, pues no
siempre entienden las instrucciones escritas y para poderles transmitir el mensaje apropiadamente se requiere
lenguaje muy a su alcance, a veces demastado coloqual (97).

Por lo anterior, es importante recordar que los valores de los diversos componentes sanguineos
frecuentemente se ven influenciados por agentes o acciones en tormo al paciente, y que éste debe ser
preparado de un modo estandarizado por el laboratorio clinco.

Como muchas de las situaciones en que se presentan los pacientes varian dependiendo de la caracteristica a
observar, se debe verificar que el paciente haya seguido las instrucciones adecuadamente antes de tomar la
muestra. Cualquier comportamiento distinto debe quedar registrado en la solicitud (97).
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> Mantener la confidencialidad de toda la informacion relacionada con los resultados de los
analisis realizados, excepto cuando sea solicitada por la autoridad competente.

Es indispensable la confidencialidad de la informacion del paciente para todo el personal en el laboratorio, ya
que todos los datos derivados de los analisis de laboratorio de muestras humanas se deben manejar bajo un
régimen de confidencialidad estricto. Se debe recordar que la informacion pertenece solo al paciente y a su
médico; asi, el personal de laboratorio no debe proporcionar nunca resultados a terceras personas. El mal uso
de [a informacion obtenida en un laboratorio puede ser manipulado, por ejemplo, un resultado positivo de
infeccion por HIV puede utilizarse para cancelar un seguro o un contrato de trabajo; o el descubrimiento por
medio de analisis de laboratorio de que una persona utiliza drogas ilegales, puede conducir a casos de
extorsion. Aun cuando no se produjeran consecuencias adversas por la fuga de informacion del laboratono,
todos los individuos tienen el derecho a la privacidad de cualguier informacion con respecto a su estado de
salud (135).

También se requiere confidencialidad por parte del personal de laboratorio involucrado en la investigacion,
en el desarrollo o en la ratificacion de productos farmacéuticos, instrumentos y analisis de procedimientos de
interés comercial (136).

El factor mas importante para asegurar la confidencialidad del laboratorio es el comportamiento moral y
ético del personal (136).

Algunas medidas como la identificacién del paciente por codigo de barras a través de 1a mayoria de las fases
pre-analitica, analitica y post-analitica, o las claves de entrada a los archivos de computadora o a los
archiveros con expedientes de pacientes cerrados con llave, también contribuyen a la confidencialidad. En
algunos casos muy especiales, especificamente cuando pueda haber un interés por parte de personas ajenas al
laboratorio en ciertos resultados, se justifica el uso de codigos en lugar del nombre del paciente, su direccion
o algin otro medio de identificacion, debido a que es probable que esta practica introduzca errores, debe
reservarse para situaciones muy especiales y entonces requerira de un cuidado especial (135).

A lo antenor se debe agregar que cualquier medida no sera suficiente si el personal del laboratorio decide
darle mal uso a la informacién por lo que el personal debe cuidarse de influencias inadecuadas. Deben
enfatizarse estas medidas de seguridad (135).

> Informar a los usuarios, en su caso, si los procedimientos a los que se va a someter serfin
utilizados en funcion de un proyecto de investigacion o docencia. En estos casos, sera
imprescindible que el consentimiento sea realizado por escrito ante dos testigos idéneos,
con las formalidades que para tal efecto establezca el Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Por lo general, es util la participacion en la investigacion y en el desarrollo, para el adiestramiento y la
motivacion del personal. La administracion debe establecer su politica de calidad enfocada a la investigacion
y al desarrollo en las areas de procedimientos de analisis y de investigaciones clinicas, asi como en la
investigacion bdsica y debe mencionarse cualquier proyecto en marcha, haciendo referencia de sus
expedientes individuales (137).

La garantia de la calidad de la labor de investigacion y desarrollo es, por lo general, menos sistematica de lo
que se necesita, pero debe detallarse en un manual de proyectos, el sistema de control de calidad interno y de
evaluacidn externa de calidad de cada proyecto y debe indicarse el nombre de la persona responsable. Debera
mencionarse si las investigaciones sobre los efectos de quimicos o farmacos se estan llevando a cabo de
acuerdo a las Buenas Practicas de Laboratorio o a las Buenas Practicas Climcas (137).

En las instituciones de salud que deseen practicar investigacion para la salud, bajo la responsabilidad de los
directores o titulares respectivos, y conforme con las disposiciones aplicables, se tiene que constituir una
comision de investigacion, una comision de ética, en el caso de que se realicen investigaciones en seres
humanos, y una comisién de bioseguridad, encargada de regular el uso de radiaciones ionizantes o de
técnicas de ingenieria genética. El Consejo de Salubridad General emitira las disposiciones complementarias
sobre areas o modalidades de la investigacion en las que considere que es necesario (47).
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La administracion del laboratorio debe establecer que no se dara inicio a aquellos proyectos que vayan a
realizarse en colaboracion con departamentos, instituciones o personas, externos, antes de que el personal
administrativo del laboratorio haya aprobado el protocolo (138).

La investigacion para la salud, debe comprender el desarrollo de acciones que contribuyan a lo siguiente:

H o~

S << B

Al conocimiento de los procesos biologicos y psicoldgicos en los seres humanos,

Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica y la estructura
social,

A la prevencion y control de los problemas de salud que se consideren prioritarios para la
poblacion,

Al conocimiento y control de los efectos nocivos del ambiente en la salud,

Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la prestacion de servicios
de salud, y

A la produccion nacional de insumos para la salud (47).

En los seres humanos la investigacion se debe desarrollar conforme a las siguientes bases:

—

=

=

=

Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion médica,
especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion a la solucion de problemas de salud y
al desarrollo de nuevos campos de la ciencia meédica.

Podra efectuarse solo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda obtenerse por otro
medio 1déneo.

Podra efectuarse solo cuando exista una razonable seguridad de que no expone a riesgos ni a dafios
innecesarios al sujeto en experimentacion.

Se debera contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se realizara la investigacion,
o de su representante legal en caso de incapacidad legal de aquél, una vez enterado de los objetivos
de la experimentacion y de las posibles consecuencias positivas o negativas para su salud.

Solo podré realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que actuen bajo la
vigilancia de las autoridades sanitarias competentes.

El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier momento, si sobreviene el
riesgo de lesiones graves, invalidez o muerte del sujeto en quien se realice 1a investigacion.

Las demas que establezca la correspondiente reglamentacion (47).

El disefio del estudio debe contemplar basicamente:

§§S<ZE|:"—'

La ética y justificacion del ensayo.

La poblacion susceptible de ser estudiada.

La seleccion de los pacientes con su consentimiento a participar.

El proceso de aleatorizacion.

La descripcion minuciosa de la intervencion.

El seguimiento exhaustivo que contemple las pérdidas y los no cumplidores.
La medicion de la vanable final.

La comparacion de los resultados en los grupos de intervencion y control (139).

El protocolo del ensayo debe estar claramente desarrollado y escrito antes del proceso de seleccion de los
pacientes. Los elementos basicos de dicho protocolo se indican a continuacion (139):

Resumen.

Indice.
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. Informacion general: Incluyendo el titulo del ensayo, identificacion del promotor, investigador/res
principal/es, centros en {os que se prevee realizar el ensayo y fase del ensayo.

. Justificacion y Objetivos.

. Tipo de ensayo y disefio del mismo.

. Seleccion de sujetos.

. Descripcion del tratamiento.

. Desarrollo del ensayo y evaluacion de la respuesta.

. Acontecimientos adversos.

. Aspectos ético-legales, incluyendo el consentimiento informado, poéliza de seguros e
indemnizacion.

. Consideraciones practicas.

J Anilisis estadisticos.

. Documentacién complementaria; incluyendo los contratos relacionados con el ensayo clinico,
presupuesto y distribucion de gastos.

. Cuaderno de recogida de datos.

. Manual del investigador.

. Procedimientos normalizados de trabajo; incluyendo la identificacion y calificacion del equipo

investigador, los procedimiento de archivo de la documentacion, los procedimientos de
monitorizacion, la regulaciébn de los procedimientos de suministros, los procedimiento de
notificacion de acontecimientos adversos, graves e inesperados y los procedimiento para
proporcionar informacion adecuada al sujeto y consentimiento informado (139).

El documento escrito, especifico para cada ensayo clinico, que se entregara al posible participante antes de
que este otorgue su consentimiento para ser incluido en el mismo, contendra informacion referente a los
siguientes aspectos del ensayo clinico:

Objetivo.

Metodologia empleada.

Tratamiento que puede serle administrado, haciendo referencia al placebo si procede.

Beneficios derivados del estudio.

Incomodidades y riesgos derivados del estudio (niimero de visitas, pruebas complementarias a que
se sometera, entre otras).

Postbles acontecimientos-adversos.

Tratamientos alternativos disponibles.

Caracter voluntario de su participacion, asi como posibilidad de retirarse del estudio en cualquier
momento, sin que por ello se altere la relacion médico-enfermo ni se produzca perjuicio en su
tratamiento.

Personas que tendran acceso a los datos del voluntario y forma en que se mantendra la
confidencialidad.
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Modo de compensacion econdmica y tratamiento en caso de dafio o lesion por su participacion en
el ensayo, tal como consta en la Ley de medicamento.

Investigador responsable del ensayo y de informar al sujeto y contestar a sus dudas y preguntas, y
modo de contactar con €l en caso de urgencia (140).

Un ejemplo de modelo de consentimiento por escrito puede ser el siguiente (140):

) Tl del @NSAYO. ...,

o YO it (Nombre y apellidos)..........cccccooovinen.
J He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.

. He podido hacer preguntas sobre el estudio.

. He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

. He hablado con..................... (Nombre del mvestigador)................ccccovvnrne.
o Comprendo que mi participacion es voluntaria.

. Comprendo que puedo retirarme del estudio:

a) Cuando quiera.

b) Sin tener que dar explicaciones.

c) Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

o Presto libremente mi conformidad para participar en el ensayo.

. Firma del participante:.................. ..o

Ademas es muy importante saber; que quien realice las investigaciones en seres humanos en contravencion a
lo dispuesto en la Ley General de Salud y demas disposicianes aplicables, se har acreedor de las sanciones

correspondientes (47).

> El personal de laboratorio clinico no podra emitir opiniones ni sugerir interpretaciones
sobre los resultados obtenidos, excepto al médico o laboratorio que solicite el servicio de
referencia.

Los informes interpretativos causan controversia. Los que se oponen a que el laboratorio interprete los
resultados argumentan que, con excepcion de una autopsia, ningun resultado de laboratorio puede contestar
la pregunta: “dado el resultado, ;cual era la situacidn clinica del paciente?”. Dicho entendimiento solo se
puede alcanzar cuando se tienen a la mano suficiente informacion de los datos clinicos pertinentes y, en
consecuencia, el diagnostico es la responsabilidad del médico del paciente. Los que estan a favor del apoyo
interpretativo por parte del laboratorio, aunque no discuten esto, sostienen que si no se le permite al
profesional del laboratorio interpretar resultados, éste se convierte en una institucion productora de niimeros
con escasa actividad intelectual. Una interpretacion amplia de diversas posibilidades diagnosticas, por lo
general no esta bien vista por los médicos (141).
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En algunas situaciones la interpretacion del informe es necesaria, ya que los datos crudos pueden ser de poco
valor para la mayoria de los médicos. Esto es especialmente cierto para algunos procedimientos
recientemente introducidos en la practica clinica. Por ejemplo, en la inmunofenotipificacion de
leucemia/linfoma por citometria de flujo, pocos hematdlogos latinoamericanos podran interpretar
correctamente una lista de valores fraccionarios de 10-12 antigenos CD distintos, mientras que si pueden
actuar adecuadamente si se incluye la interpretacion del laboratorio, por ejemplo, “compatible con leucemia
linfoblastica aguda de células B”.(141,142).

Las recomendaciones excesivas absorben mucho tiempo del laboratorio y, una vez mas, los médicos no las
aceptan bien, en especial si1 la recomendacion se refiere a asuntos terapéuticos, sin embargo, en ocasiones
puede ser util para el médico y para el paciente si se recomienda seguir una investigacion complementaria
por medio de un algoritmo bien establecido y aceptado, por ejemplo, la sugerencia de
inmunoelectrotransferencia al detectar anticuerpos contra HIV-1, después de que una prueba de tamizaje, did
un resultado positivo (142).

> Las técnicas y procedimientos realizados en los laboratorios clinicos, se sujetaran a los
principios cientificos que los sustenten.

Los quimicos, médicos, el personal paramédico y de laboratorio, tienen el compromiso de mantener vigentes
los conocimientos que dia a dia se suman a su trabajo, asi como de mejorar la comunicacion entre ellos. Esto
implica también el conocimiento de los estandares de actuacion en cada disciplina (141).

Hoy, las buenas practicas de laboratorio demandan condiciones que competen al quimico laboratorista, a los
meédicos, a los administradores y al personal de otros servicios como enfermeria, secretarias, mensajeria, y
aun a los encargados de la limpieza de la institucién de atencién médica.

La labor exige, por parte del laboratorio clinico, de la implementacion de métodos y procedimientos
encaminados a producir resultados confiables y oportunas hasta donde sea posible, ya que la menor o mayor
utilidad del resultado de una prueba para establecer juicios clinicos dependera de la exactitud y precision
alcanzadas en la determinacidn. Idealmente, el laboratorio clinico es el responsable de vigilar todas las fases
del proceso de produccion del informe final con respecto a un paciente determinado, considerando al
laboratorio no solo como el sitio en el que se hacen estudios, sino pensando en el asa de informacion que se
genera en él, como algo que incluye todo lo que sucede desde el momento en que un médico solicita una
prueba hasta que se ponen en sus manos los resultados de la misma (141).

La importancia del laboratorio clinico es incuestionable; esto puede constatarse facilmente por la oferta
constante de nuevas técnicas y equipos, por el aumento en la demanda de servicios de laboratorio y por el
crecimiento progresivo de sus costos, que en la mayoria supera al de los otros servicios de las instituciones
hospitalarias. Pero asi como un buen laboratorio representa una gran ayuda, un mal laboratorio es una
amenaza para la salud del paciente y, en el mejor de los casos, un factor de encarecimiento innecesario de los
costos de atencion médica (141).

Se requiere, ademas, desde el punto de vista del laboratorio, que las técnicas tengan el menor grado posible
de interferencias, lo cual depende en gran medida de las técnicas seleccionadas y de los reactivos e
instrumentos empleados (97). Se debe vigilar la confiabilidad de los resultados y asesorar la interpretacion de
los mismos (32), lo anterior depende de que el personal de laboratorio sea completamente idoneo para
seleccionar, dentro de la amplia gama de pruebas que se ofrecen comercialmente, la mas apropiada desde el
punto de vista de utilidad diagnostica, exactitud, precision, costos y que pueda defender adecuadamente cada
uno de estos criterios frente a los administradores de las entidades de salud (97).

El avance de la medicina permite el descubrimiento de nuevos recursos dejando atras a otros, haciéndolos
obsoletos. Como ya se ha mencionado, para que un procedimiento diagnostico sea clinicamente util debe
cumplir criterios de confiabilidad y aplicabilidad. Las pruebas que no los retinen son de poco valor. Algunas
pruebas son muy utilizadas durante cierta etapa, sin embargo, llega el momento en que son superadas por
nuevas metodologias. No es posible generalizar, ya que la obsolescencia depende de diversos factores
locales, entre los que destacan la disponibilidad de recursos humanos, tecnologicos y economicos, entre
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otros. Muchas pruebas se siguen realizando por costumbre, lo que en cierta manera propicia que el volumen
de trabajo de los laboratorios seasiempre creciente (32).

> Cuando el médico requiera los servicios de un laboratorio clinico privado, debera ofrecer
cuando menos tres opciones al paciente, no pudiendo condicionar la prestacion de sus
servicios profesionales, a la presentacion de los resultados de un determinado laboratorio
exclusivamente.

Puede parecer que en la actualidad, la prioridad del médico es la de curar las enfermedades, mientras que la
de las enfermeras es el cuidado de los pacientes y la busqueda de la verdad la de los laboratorios y gabinetes.
Es por esto que no resulta vano el insistir en que el verdadero médico, ademas de curar enfermedades debe
ser capaz de atender las necesidades de los pacientes y afrontar el resto de estar siempre en busca de la
verdad; la sintesis de estos valores es el amor a la vida (143).

No nos cansaremos de insistir que el laboratorio clinico es un servicio médico indispensable, cuya
importancia ha ido creciendo y desarrollandose a lo largo de los afios hasta ocupar un lugar central en la
medicina actual. La razon por la que el médico envia al paciente al laboratorio es solo una: Necesita
informacion para tomar decisiones adecuadas. El clinico observa en el paciente una serie de manifestaciones
clinicas, signos y sintomas tales como dificultad respiratoria, palidez, fatiga, dolor, etc., que no puede
cuantificar por lo que deben ser traducidos a datos concretos. El médico puede necesitar del apoyo en
cualquier momento por lo que debemos estar preparados para ayudarle proporcionando una serie de estudios
urgentes encaminados a lograr una adecuada toma de decisiones criticas. Del mismo modo debe contar con
pruebas especiales cuya importancia relativa y dificultad técnica hace que sélo puedan estar disporibles en
forma programada (143).

Para lograr el optimo aprovechamiento del laboratorio clinico es conveniente:

Saber especificamente qué esta buscando.

Conocer el laboratorio al que se solicitan los estudios.

Saber de qué examenes dispone.

Conocer los lineamientos de la coleccion y transporte de las muestras.
Conocer los limites de referencia.

Conocer las limitaciones de las pruebas.

Prestar atencion a los resultados.

Saber solicitar aclaraciones (143).

FRome Ao o

El laboratorio clinico ayuda al médico en cualquier momento y en cualquier etapa de la evaluacion clinica; al
tratar de detectar una enfermedad y al confirmar un diagnostico o al evaluar el tratamiento.

Se debe aclarar que la mayoria de los laboratorios subsidian las pruebas sofisticadas a través de las utilidades
de las pruebas simples y rutinarias, y que cuando se aplica el control de calidad de manera adecuada,
observamos que representa esto mas del 10 % del costo de la prueba, por lo que los laboratorios que
acostumbran la desleal practica de la dicotomia, tiene que elegir entre dar las comisiones o hacer un
adecuado control de calidad, de ahi que no puedan garantizar a sus comprensivos socios médicos la
confiabilidad de los resultados (143).

Con respecto a estos laboratorios que ofrecen incentivos financieros a los médicos que les envian pacientes,
es esencial que el reconocimiento de los laboratorios dependa de la eliminacion de todas las practicas no
éticas, ellos deben promoverse a si mismos solo a través de mejoras continuas de la calidad, satisfaciendo las
expectativas legitimas de médicos, pacientes y clientes (144,33).

Muchos ven al laboratorio como un gran negocio, en cierto modo tienen razon, en lo que no podemos estar
de acuerdo es en anteponer los valores econdmicos a los éticos y a los cientificos, como desafortunadamente
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ocurre de manera creciente en los laboratorios que son propiedad de personas sin mucho escripulo
incluyendo en la mayoria de las veces a personas ajenas a la quimica o medicina.

El laboratorio clinico en México, visto como una empresa, es inmaduro, esta muy competido y fragmentado,
en muchos casos es una microempresa familiar que estd evolucionando de manera sumamente lenta hacia su
consolidacion.

Como se puede observar, la ampla diversidad de condiciones que afectan a cada uno de los elementos que
part1c1pan en el laboratorio, le proporcionan caracteristicas de comple_udad para su explotacion como
negocio de magnitud nacional, es decir, no hay condiciones con propor01ones homogéneas que direccionen
al conjunto (paciente, médico y laboratorio) de elementos en un mismo sentido de preferencia nacional. Sin
embargo, lo que si es consistente en el pais, es la relacion dicotomica entre médicos y laboratorios, ademas
de la influencia significativa del médico como solicitante y usuario final de los servicios de los laboratorios
de analisis clinicos (144, 32).

Finalmente, el hecho de que un médico trabaje con un laboratorio clinico en particular, trae como ventajas el
que la atencion del paciente sea mas eficiente, ya que para el médico existe menor dificultad para verificar
resultados oportunamente, menor tardanza para obtener resultados urgentes, mayor comunicaciéon con los
responsables del laboratorio y por Ultimo es nula la variabilidad que existe entre laboratorios para el estudio
de un solo paciente, por medio de diferentes sistemas, lo cual dificulta la interpretacion de los resultados por
falta de precision y secuencia en las variables, lo cual es particularmente grave en enzimologia (144, 32).

En el numeral 8 se cita lo requerido conforme a los contratos de servicios de referencia:

> Leos contratos de servicios de referencia deberan 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 extranjero, los prestadores de los mismos deberan
cumplir con las dispesiciones reglamentarias del pais en el que estén establecidos.

Un servicio de referencia es el que ofrece un laboratorio clinico de referencia, que se dedica, exclusivamente
(aunque no siempre es asi), a la maquila de aquellos analisis que, ya sea por su baja demanda o por requerir
licencias especiales o experiencia técnica especifica, entre otras causas, no resulte conveniente instalar en un
laboratorio clinico general. El laboratorio de referencia debe ofrecer sus servicios analiticos y de asesoria
biomédica, conjuntando calidad técnica con amabilidad y profesionalismo (145).

Gracias a los servicios de referencia, es posible que el hecho de decidir no hacer un estudio en el propio
laboratonio, no impida que se disponga de esta prueba. Por otro lado el aumento en la diversidad de estudios
disponibles, rebasa con mucho a los existentes en los laboratorios mejor equipados, no solo por su grado de
complejidad sino también por el costo y el volumen que se requiere, y todo esto también se resuelve con los
servicios de referencia (145).

Este fendmeno ha propiciado el surgimiento y aumento de los laboratorios llamados de referencia, que
concentran altos volumenes de pruebas especializadas de multiples hospitales, climicas, laboratorios, entre
otros, logrando asi los niveles de calidad, costo y beneficio (145).

Los laboratorios de referencia deben contar con departamentos especificos para la recepcion, el registro, la
identificacion y la distribucion de las muestras que son referidas al mismo, para la posterior realizacion de
los exdmenes especializados. Al completarse el proceso analitico de estos especimenes, los resultados de los
examenes deben ser concentrados para agilizar su informe, que se puede realizar por correo electronico, fax,
o0 aun por teléfono, si se trata de una urgencia, posteriormente los resultados deben ser entregados en original
al laboratorio u hospital que solicitd el servicio. Esta organizacion, pemmite conocer, en todo momento, el
estado o fase en que se encuentra el proceso de cada una de estas muestras, y asi satisfacer de la manera mas
oportuna las necesidades de los laboratorios, hospitales y médicos que refieren especimenes para su estudio
(146).
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Los laboratorios de referencia deben reunir diversas caracteristicas dentro de las que destacan:

a) Contar con portafolio de servicios que incluya listado de examenes con instrucciones especificas
referentes a las condiciones de los pacientes y al manejo de muestras (145).

b) Brindar asesoria permanente por personal calificado sobre exdmenes y orientacién en la
interpretacion y correlacion clinica de resultados.

c) Contar con programas de control de calidad extemo (inter-laboratorios) y un escrupuloso sistema
de calidad intemo (146).

d) Tener apego estricto a normas de aseguramiento de calidad, nacionales y si es posible
internacionales (147).

e) Ofrecer asesorias y auditorias a laboratorios clinicos para certificaciones y acreditaciones (147).

f) Organizar reuniones de actualizacion sobre temas del laboratorio asi como cursos y conferencias
(145)

g) Ofrecer un servicio especializado y adecuada atencion al cliente.

h) Recibir muestras en la sede durante 24 horas, 7 dias a la semana. Un buen laboratorio de referencia
debe prestar servicio todo el afio para garantizar que los estudios se realicen de manera eficiente y
oportuna (145).

1) Enwviar todos los suministros requeridos para la toma y envio de especimenes (147).

1 Recolectar diariamente las muestras por medio de mensajero en horario especificado (146).

k) Brindar servicio de transporte aéreo para muestras bioldgicas de acuerdo con la regulacion
internacional, si fuera requerido.

D Enwiar resultados por fax, correo electronico, correo certificado o por mensajero (147).

m) Reportar preferentemente los resultados en 12 a 24 horas o segin determinen los procedimientos

analiticos establecidos e informados para la prueba. Los tiempos cortos de procesamiento analitico
deben ser preferentes (147).

n) Ser puntuales en el reporte de resultados.

0) Contar con recursos humanos altamente capacitados con experiencia previa y grados académicos
demostrables (145).

pP) Emplear reactivos e instrumentos optimos, asi como metodologias de vanguardia.

9 Contar preferentemente con cobertura nacional completa, para los laboratorios en el interior de la
Reptiblica Mexicana (146).

I Si es requerido; contar con cobertura internacional a otros paises (147).

s) Emplear sistemas de computo actualizados y tener sistemas de comunicacion efectivos las 24 horas
del dia (147).

t) Ofrecer descuentos especiales por numero de examenes remitidos y brindar precios razonables
(146).

> Los responsables que suscriban los contratos de servicios de referencia asumiran

mancomunadamente la responsabilidad de los resultados.

Los contratos de prestacion de servicios profesionales que celebren por una parte el laboratorio de referencia
y por otra parte el laboratorto que desee los servicios, debe contener las respectivas declaraciones de ambos y
las clausulas en donde se deben especificar el objeto del contrato, el lugar de la prestacion de servicios, las
responsabilidades, las 6rdenes de servicio, la entrega de muestras y resultados, la confidencialidad, el uso de
marcas, el precio, los cobros, los pagos, los incumplimientos de pagos, el cambio de domicilio, la vigencia y
terminacion del contrato, las excluyentes de responsabilidad, el tipo de contrato, la jurisdiccion y
competencia y la fecha en que se extiende el contrato (148).

Cabe reiterar que el laboratorio de referencia se debe responsabilizar de la integridad de las muestras una vez
que éstas le hayan sido entregadas por el laboratorio que quiera el servicio. El primer laboratorio no se debe
hacer responsable de los resultados que arroje el proceso de las muestras remitidas por el cliente, en los casos
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en que una mala toma, una mala preparacion del paciente o una mala conservacion deterioren la muestra o
los contenedores se encuentren en mal estado, todo lo cual podria alterar los resultados que se entreguen.

El segundo laboratorio se debe responsabilizar en cambio de la preparacion del paciente, de la toma de la
muestra, de los contenedores y de la conservacion de la muestra hasta su entrega (148).

> Los resultades podran transmitirse por medios electronicos.

El cliente debe tener acceso por lineas telefonicas, fax e Intermet. Por muchos afios fue casi imposible tener
acceso a este tipo de recursos; al iniciar la década de los noventa, con los cambios que experimenta el
mundo, esto se ha hecho posible. Contar con un buen servicio de apoyo resulta benéfico en lo asistencial y en
lo académico, facilitando la tarea de realizar una “buena medicina”, ya que la interdependencia propicia el
desarrollo. La evolucion de la humanidad esta logrando que la globalizacién se haga una realidad (148).

Entre otras cosas también se marca en la Norma, en el numeral 9, que para el aseguramiento de la calidad,
los laboratorios clinicos:

> Deberan garantizar la calidad de los analisis que realicen a través de un programa interno
de control de calidad que incluya las etapas pre-analiticas, analiticas y post-analiticas.

Este punto es muy amplio, para comenzar se hara mencion al manual de calidad del laboratorio clinico, el
cual es indispensable para poder crear y mantener un programa de control interno de la calidad en el
establecimiento, aunque la NOM-166-SSA1-1997 no hable de él.

El manual de administracion de la calidad, es un resumen escrito sobre todas las actividades de
administracion de la calidad en las organizaciones. Es un documento que contiene las directrices generales
acerca del funcionamiento del sistema de calidad de la organizacion. El manual, es de hecho, aquella parte
del sistema de documentacion dedicado al control de calidad (149).

Objetivos de la elaboracién del manual de calidad:

. Definir que sistema de control de calidad se utilizara en cada seccion.

. Definir los controles que se utilizaran y la frecuencia de su analisis.

. Definir las reglas de interpretacion de las graficas y las acciones a tomar cuando procedan.

. Definir los documentos que se integraran al archivo de control de calidad (149).

Contiene procedimientos y muestras de todos los documentos usados en el sistema de administracion de la
calidad. Es una perspectiva general del sistema completo de calidad e incluye una breve descripcion de los
distintos elementos del sistema. Se puede desarrollar con base en la norma ISO 10013 o algin otro
procedimiento funcional (44); es importante que los requisitos y el contenido del sistema de calidad y del
manual de calidad se estructuren de acuerdo con la norma que se intenta satisfacer, por lo general sigue de
manera estricta las lineas de la norma ISO 9001 (149, 65). No existe ningun requerimiento real de que sea
preciso seguir la estructura de la ISO 9001, pero se recomienda hacerlo, si se adopta una estructura diferente,
se estaran provocando dificultades innecesarias durante las auditorias externas, ya que el auditor estara
utilizando una lista de verificacion con base en la norma ISO 9001. Por lo tanto, se debera producir una guia
de referencia cruzada para mostrar cuando y como abordoé su sistema los requisitos de la norma, es dectr,
fundamentar las secciones del manual con los elementos de la norma que rige el sistema (149, 65). Si se
excluyé del alcance del sistema algin requerimiento de la norma ISO 9001 porque no es aplicable a la
operacion, sera preciso definirlo en el manual de calidad, sin embargo, tales exclusiones deben apegarse al
requisito 1.2 de la misma norma, que dice:

. Cuando uno o varios requisitos de esta norma, no se pueden aplicar debido a la naturaleza de la
organizacion y de su producto, pueden considerarse para su exclusion (65).
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Cuando se realicen exclusiones, no se podrd alegar conformidad con esta norma a menos que
dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos expresados en el capitulo 7 y que tales
exclusiones no afecten a la capacidad o responsabilidad de la organizacion para proporcionar
productos que cumplan con los requisitos del cliente y los reglamentos aplicables (65).

El manual de calidad debe refenirse a procedimientos documentados del sistema de calidad destinados a
planificar y administrar el conjunto de actividades que afectan la calidad dentro de una organizacion. Este
manual debe igualmente cubrir todos los elementos aplicables de la norma del sistema de calidad requerida
para una organizacion. También deben ser agregados o referenciados al manual de calidad aquellos
procedimientos documentados relativos al sistema de la calidad que no son tratados en la norma seleccionada
para el sistema de calidad pero que son necesarios para el control adecuado de las actividades (150).

Los manuales de la calidad son elaborados y utilizados por una organizacion y en nuestro caso por los
laboratorios clinicos para:

Comunicar la politica de la calidad, los procedimientos y los requisitos de la organizacién.
Describir e implementar un sistema de calidad eficaz.

Suministrar control adecuado de las practicas y facilitar las actividades de aseguramiento de la
calidad.

Suministrar las bases documentales para las auditorias.

Adiestrar al personal en los requisitos del sistema de la calidad.

Presentar el sistema de la calidad para propodsitos externos; por ejemplo, demostrar la conformidad
con las normas ISO 9001.

Demostrar que el sistema de calidad cumple con los requisitos de calidad exigidos en situaciones
contractuales (151).

Proceso de elaboracién de un manual de calidad:

a.

Responsable en cuanto a la elaboracién: El proceso en cuanto a la elaboracién comienza con la
asignacion de la tarea de coordinacion a un organismo delegado competente. Las actividades reales
de redaccion y transcripcidn deben ser ejecutadas y controladas por dicho organismo o por varias
unidades funcionales individuales, segin sea apropiado. El uso de referencias y documentos
existentes puede acortar significativamente el tiempo de elaboracion del manual de la calidad, asi
como también ayudar a identificar aquellas areas en las cuales existan deficiencias en el sistema de
la calidad que deban ser contempladas y corregidas (152).

Uso de referencias: Siempre que sea apropiado se debe incorporar la referencia a normas o
documentos que existen y estén disponibles para el usuario del manual de la calidad (152).

Exactitud y adecuacién: El organismo competente delegado debe ascguraf que el esquema del
manual de la calidad sea exacto y completo; y que la continuidad y el contenido del mismo sean
adecuados (152).

Proceso de aprobacion, emision y control del manual de la calidad:

a.

Revision y aprobacion final: Antes de que el manual sea emitido, el documento debe ser revisado
por individuos responsables para asegurar la claridad, la exactitud, la adecuacion y la estructura
apropiada. La emision de este manual debe ser aprobada por la gerencia responsable de su
implementacion y cada copia de este debe llevar una evidencia de su autorizacion (152).
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Distribucién del manual: El método de distribucion del manual debe proporcionar la seguridad de
que todos los 4usuarios tengan acceso apropiado al documento. La distribucion puede ser facilitada
mediante la codificacion de copias (152).

Incorporacién de cambios: Se debe disefiar un método para proveer la propuesta, elaboracion,
revision, control e incorporacion de cambios en el manual. Al procesar cambios se debe aplicar el
mismo proceso de revision y aprobacion utilizado al desarrollar el manual béasico (152).

Control de la emision y de los cambios: El control de la emision y de los cambios del documento es
esencial para asegurar que el contenido del manual esta autorizado adecuadamente. Se pueden
considerar diferentes métodos para facilitar el proceso fisico de la realizacion de los cambios. En
cuanto a la actualizacion de cada manual se debe utilizar un método para tener la seguridad de que
cada poseedor del manual reciba los cambios y los incluya en su copia (152).

Copias no cantroladas: Se debe identificar claramente como copias no controladas todos aquellos
manuales distribuidos como propositos de propuestas, uso fuera del sitio por parte del cliente y otra
distribucién del manual en donde no se prevea el control de los cambios (152).

Esquema del contenido de un manual de calidad:

Para ello es importante mencionar que el orden del contenido del manual de calidad puede ser cambiado de
acuerdo con las necesidades del usuario. A continuacion se propone el siguiente,

La caratula: Puede incluir informacion, como es el nombre de la empresa, direccién y teléfono de la
misma, el titulo del manual, fecha de emision, el nimero de copia de que se trate y el nombre y
firma de quien lo autorizo y lo expidio (151).

Titulo, alcance y campo de aplicacion: El titulo y el alcance del manual de calidad deben definir la
organizacion a la cual se aplica el manual. En esta seccion se deben definir la aplicacion de los
elementos del sistema de calidad. También es conveniente utilizar exclusiones, por ejemplo, que
aspectos no cumple un manual de calidad y en que situaciones no deberia ser aplicado (151).

Tabla de contenido: Esta debe presentar los titulos de las secciones incluidas y como se pueden
encontrar. La numeracion de las secciones, subsecciones, paginas, figuras, ilustraciones, diagramas,
tablas, entre otros, debe ser clara y l6gica (151).

Paginas introductorias: Las paginas introductorias de un manual de calidad deben suministrar
informacion general acerca de la organizacion y del manual de calidad. La informacion acerca de la
organizacion debe ser su nombre, ubicacién y los medios de comunicacién; también se puede
adicionar informacion acerca de su linea de negocio y una breve descripcion de sus antecedentes,
su historia, su tamafio, entre otros (151). También se debe incluir informacion referente a la edicion
actual, la fecha de edicién, una breve descripcion de como se revisa y se mantiene actualizado el
manual de calidad, una breve descripcion de los procedimientos documentados utilizados para
identificar el estado y para controlar la distribucion del manual, asi como la evidencia de
aprobacién por aquellos responsables de autonizar el contenido del manual (151).

Politica y objetivos de calidad: En esta seccion del manual de calidad se debe formular la politica y
los objetivos de calidad de la organizacion. Aqui se presenta el compromiso de la organizacion con
respecto a la calidad. Dicha seccion también debe inclur como se logra que todos los empleados
conozcan y entiendan la politica de la calidad y como es implantada y mantenida en todos los
niveles (151).

Descripcion de la organizacion, responsabilidades y autoridades: Esta seccion suministra una
descripcion de la estructura de Ja organizacion de alto nivel. También puede incluir un organigrama
de la organizacion que indique la responsabilidad, la autoridad y la estructura de interrelaciones.
Igualmente sub-secciones dentro de esta seccion deben suministrar detalles de las

- 116 -



responsabilidades, las autoridades y la jerarquia de todas las funciones que dirigen, desempefian y
verifican trabajos que afectan la calidad (151).

. Elementos del sistema de calidad: En el resto del manual se deben describir todos los elementos
aplicables del sistema de la calidad. Esto se puede hacer incluyendo procedimientos documentados
del sistema de calidad. Como los sistemas de calidad y los manuales de calidad son unicos para
cada organizacidén no se puede definir un formato, un esquema, un contenido, ni un método de
presentacidén unicos para la descripcion de los elementos del sistema de la calidad. Luego de
seleccionar la norma a utilizar, la organizacién debe determinar los elementos del sistema de
calidad que sean aplicables, y basados en los requisitos de dicha norma la organizacion definira
como intenta aplicar, alcanzar y controlar cada uno de los elementos seleccionados (151).

. Definiciones: Esta seccién debe ubicarse inmediatamente después del alcance y del campo de
aplicacion. Dicha seccion debe contener las definiciones de los términos y conceptos que se
utilicen tinicamente del manual de la calidad. Las definiciones deben suministrar una comprension
completa, uniforme e inequivoca del contenido del manual de la calidad. Es recomendable el uso
de referencias como por ejemplo la norma ISO 8402 (151, 153).

. Guia para el manual de la calidad: Una guia puede suministrar una descripcion de la organizacion
del manual de la calidad y un breve resumen de cada una de sus secciones. Con la ayuda de esta
seccion los lectores que estan interesados solo en ciertas partes del manual deberifan ser capaces de
identificar, que parte del manual puede contener la informacion que esta buscando (151).

o Apéndice para la informacion de apoyo: Por tltimo puede ser incluido un apéndice que contenga
informacion de apoyo al manual de la calidad (151).

Cuando se elabore el manual de calidad para un laboratorio clinico, como para otras empresas; la Norma ISO
10013 es una guia que define en forma clara los pasos a seguir, adaptados a las necesidades especificas del

usuario (150).

Cualquier manual de calidad elaborado segin la norma ISO 10013 deben identificar o referenciar los
procedimientos y sistemas de la calidad documentados y cubrir brevemente todos los requisitos aplicables de
la norma del sistema de calidad seleccionada por la organizacion (150).

Control de calidad interno:

La confiabilidad que se puede tener en los analisis clinicos, depende de que los laboratorios lleven a cabo un
control de calidad permanente, que les permita conocer y disminuir hasta un minimo, las multiples fuentes de
variacion a las que estan sujetos (39).

En el caso de la calidad en el area de quimica clinica del laboratorio clinico, existe la organizacion
denominada Federacion Internacional de Quimica Clinica (IF.C.C.), la cusl es reconocida
internacionalmente y ha establecido lo siguiente relativo al control de calidad, definiéndolo como:

“El estudio de los errores que son responsabilidad del laboratorio y de los procedimientos para reconocerlos,
minimizarlos y evitarlos”.

Asi mismo ha desarrollado otro concepto muy importante en relaciéon con el control de calidad en los
laboratorios clinicos, siendo el siguiente:

Control de calidad interno: “Es un procedimiento que utiliza los resultados de un solo laboratorio con el
proposito de controlar la calidad” (39).

La implantacion de programas de control de calidad intemo (C.C.1), permite el desarrollo de estrategias que
pueden conducir a la identificacion de problemas analiticos, con lo cual pueden dirigirse esfuerzos hacia su
resolucion, limitacion, eliminacion o prevencidon. Un programa solido permite mantener las variaciones
analiticas (imprecision e inexactitud) dentro de limites suficientemente pequefios para que no se afecte la
utilidad de los andlisis, sin embargo, es posible que en ocasiones no se lleguen a detectar algunos problemas
a través del mismo y que se ponen de manifiesto en el control de calidad externo, mismo que permite
corroborar la eficacia del C.C.I. ya que puede comprobarse la exactitud del los resultados, al comparar
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resultados de varios laboratorios que analizan la misma muestra. Un requisito previo para lograr exactitud es
el tener precision en los procesos analiticos (154, 155).

Desafortunadamente la calidad no ha logrado consolidarse como plataforma de despegue de la busqueda de
la excelencia en el trabajo del laboratorio clinico, existiendo innumerables referencias bibliograficas de
trabajos que persiguen este objetivo, por cuya importancia se citan algunos a continuacion:

. Con el fin de poner de manifiesto la alarmante discrepancia de resultados analiticos en quimica
clinica, se llevo a cabo, un estudios comparativo de 219,353 resultados individuales, 98 de éstos
resultaron ser diferentes en mas de 7 desviaciones estandar y 79 resultados difirieron entre 4.0 y 6.9
deswnaciones estandar con respecto al valor esperado. Estos datos fueron minuciosamente
estudiados hasta determinar las causas de la discrepancia, encontrando que la principal fuente de
error fue la mezcla de las muestras (156).

. Con datos correspondientes al control de calidad interno de 500 instituciones se realizd en 1994-
1995 una evaluacién de éste, empleando el programa Q-Probes del Colegio Americano de
Patdlogos, encontrandose que los procedimientos utilizados para el control de calidad son
complejos y altamente variables de laboratorio a laboratorio, difinendo incluso frecuentemente de
sus propios protocolos y las guias establecidas oficialmente. Los autores de este trabajo proponen
la simplificacion de procedimientos para tener una mayor uniformidad (157).

. Haciendo énfasis en la importancia de la participacion activa de los directivos en la implantacion ,
desarrollo y seguimiento de los programas de control de calidad, en este trabajo se lleva a cabo una
revision de las técnicas tradicionales para el control de calidad v se sugieren formas de poderlas
adaptar en el area de quimica clinica (158).

Elementos del control de calidad intemo:

El proposito del control de calidad interno es detectar los errores o desviaciones de las metas analiticas. Este
control debe disefiarse para detectar cambios, tanto en la precisidn como en la exactitud. Por lo que la
precision y la exactitud son indicadores o elementos de la calidad (87).

La precision puede definirse como reproducibilidad o concordancia de los valores de una serie de mediciones
(no tiene valor numérico), se cuantifica indirectamente como imprecision, que determina el error aleatorio o
la dispersion de valores, mide el grado de discordancia entre valores que se obtienen de analizar la misma
muestra repetidamente y se puede representar estadisticamente por medio de la desviacidn esténdar, la
precision siempre debe evaluarse, dentro de una misma y en diferentes corndas (87).

La primera etapa en la evaluacion de un meétodo es precisamente determinar si éste da una respuesta
consistente para la misma muestra en andlisis repetidos. Si el método no es preciso, no puede ser
sistematicamente exacto.

La precision dentro de la misma corrida es una medida de la vaniabilidad o imprecision de los resultados en
analisis repetidos de una muestra, en igualdad de condiciones y en el mismo grupo, usualmente se emplean
especimenes control de concentraciones altas y otros de bajas. Los especimenes control son muestras que se
estudian para controlar la calidad, no para calibracion.

Si la precision es aceptable, se procede a la etapa de evaluacidn de la precision analitica a largo plazo y a la
evaluacion de la exactitud.

La evaluacion de la exactitud es una medida de los errores constantes y proporcionales. La exactitud es la
concordancia entre la mejor estimacion de una cantidad y su valor verdadero (no tiene valor numérico). En
cambio la inexactitud que es la diferencia numérica entre la media de una serie de mediciones replicadas y el
valor verdadero, se puede expresar como el porciento (%) del valor verdadero (87).

Es muy importante mencionar que sin prectsion no se puede lograr exactitud.

La exactitud analitica se requiere para mantener la consistencia de los resultados de un mismo y varios
laboratortos, siendo con frecuencia la meta, el lograr un valor asignado. Este valor puede determinarse
mediante analisis de una muestra con concentraciones del o los analitos previamente determinadas por el
fabricante, empleando un método de referencia.
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Desviaciones significativas de los valores esperados, indicaran un problema en el ensayo. Es de suma
importancia recordar que la precisién depende de la uniformidad, mientras que la exactitud depende de la
calibracion. La venficacion de precision y exactitud es parte fundamental de un programa de Control Interno
de Calidad. Por ello es muy frecuente y casi seguro que la imprecision sea grande cuando aun no se tiene
C.CIL (87).

Clasificacion de los errores que se cometen en el laboratorio clinico:

. Errores aleatorios: son los que afectan la precision y se pueden detectar mediante el control de
calidad interno y asi poder disminuirlos.

. Errores sistematicos: son los que afectan la exactitud y se pueden detectar mediante un sistema de
control de calidad interno y/o externo, lo cual también permite disminuirlos.

° Errores graves: son como su nombre lo indica, de consecuencias graves, son dificiles de detectar,

pero faciles de evitar con buenas practicas analiticas. No hay un sistema definido para ponerios de
manifiesto, pero la revision rigurosa por el analista y por el responsable del laboratorio, ayuda a
descubrirlos, especialmente cuando: hay un resultado imposible, un resultado no corresponde con
otros estudios y cuando los resultados no van de acuerdo con el diagnédstico (39).

Control de calidad retrospectivo:

La efectividad de las medidas preventivas para el control de la discordancia y discrepancia debe seguirse
mediante técnicas de control de calidad. Las técnicas de control de calidad se aplican al método en etapas,
eventualmente se utilizan varias técnicas para comprobar la calidad de los resultados. La progresion de una
técnica a otra no debe hacerse sin un conocimiento completo de la primera.

En condiciones 1deales, cualquier problema que aparezca en una etapa debe resolverse y el control debe ser
satisfactorio antes de seguir adelante. La sibita introduccion de todas las posibles técnicas de control para
todas las determinaciones realizadas en el laboratorio, puede inundar de datos al personal y producir
confusion y paralizacion (159).

Las distintas etapas son las siguientes:
Etapa I. Variacion en condiciones 6ptimas (V.C.0.),

La varniacion en condiciones optimas (V.C.O.), es la menor vanacidon que puede obtenerse para un método
analitico concreto en un laboratorio individual. Deben realizarse aproximadamente 20 analisis para obtener
la V.C.O, el objetivo es intentar repetir los analisis en las condiciones analiticas tan ideales y constantes
como sea posible, han de aplicarse estrictamente todas las medidas preventivas necesarias, pudiendo ser las
siguientes:

Usar el mismo aparato para todas las determinaciones.

Usar reactivos recién preparados y verificados.

Realizar los analisis sobre un material homogéneo y estable.

Verificar las lecturas del instrumento y los calculos.

Realizar los analisis en el menor intervalo de tiempo posible.

Controlar cuidadosamente la temperatura y el tiempo.

Evitar cambios bruscos en las condiciones ambientales; luz, temperatura y humedad.

Asegurarse de que todos los reactivos estan correctamente mezclados.

Utilizar personal experimentado (159).
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Si es posible elegir, debe escogerse un mvel para determimnar la V.C.O. en el intervalo clinicamente
importante. Esto significa elegir un valor proximo al limite entre los valores de enfermedad y no enfermedad
o a un nivel que diferencie claramente varias enfermedades.

En resumen la forma de tratar los resultados, incluye el calculo de la media y la desviacion estandar y mas
importante aun la representacion grafica de los resultados individuales en una grafica control de Levey -
Jennings, en donde se coloca una linea honizontal, correspondiente al valor medio de los valores observados
y tres lineas por encima y tres por debajo de la media comrespondiendo a una, dos y tres desviaciones
estandar (D.E.) de la media.

Los resultados deberan repartirse en igual nimero a cada lado de la media y aproximadamente dos de cada
tres resultados deben estar en el intervalo +/- 1 D.E. (desviacion estandar), los resultados por fuera de +/- 3
D.E. seran considerados raros (159).

En el trabajo de control de calidad rara vez pueden someterse los datos a calculos estadisticos inicamente sin
poder ser representados de forma grafica o en un diagrama. El ojo humano es un detector muy sensible de
tendencias y cambios en los valores. En la valoracion de la V.C.O. deben buscarse tendencias y
anormalidades en la distnbucion de los resultados, buscar su causa y resolver el problema antes de pasar al
siguiente nivel (159).

Etapa II. Variacion en condiciones de rutina con valores conocidos (V.CR.C.),

En esta etapa se detectan las variaciones de los resultados de una técnica, cuando el material es analizado en
condiciones de trabajo similares a las que se encontrara cotidianamente, ademas el analisis del material de
control se realizara con previo conocimiento de los valores del mismo (V.C.R.C.).

Continuando con el material de control utilizado para averiguar la V.C.O., este producto se somete al
procedimiento analitico en condiciones de rutina, deberan seguirse tan aproximadamente como sea posible
las condiciones en las que se analizaran las muestras de los pacientes. Algunas directrices de como puede
conseguirse esto, son las siguientes:

El analisis debe realizarlo el mismo tipo de personal que realice las pruebas de rutina,
Disponer el material de control al azar en una serie de especimenes, no en posiciones favorecidas,
por ejemplo no colocarlos siempre cerca de los patrones,
Distanciar los analisis, por ejemplo uno al dia,
El proceso analitico debe descubrirse utilizando la documentacion preparada para su uso en forma
rutinaria,

. Tras haber realizado unos 20 analisis, calcular la media y la desviacion estandar y representar los
resultados en la misma grafica de control usada para V.C.O (160, 159).

Con frecuencia la variacion en condiciones de rutine sera mayor que la obtenida en condiciones Optimas, ello
se debe a la dificultad de mantener las condiciones analiticas en situacidn totalmente estable durante un
periodo prolongado de tiempo en condiciones de rutina. Aunque la capacidad de repetir los analisis en
condiciones optimas pueda haberse conservado, existen otros factores que con frecuencia alteran la exactitud
y/o la precision de una técnica durante su uso rutinario.

S1 aparece una desviacion sistematica en los resultados, es importante comprobar que no existe un deterioro
de los materiales de control. Es conveniente usar un material de composicion lo mas proxima posible a la de
los pacientes.

Los limites de la V.C.O. originalmente representados en la grafica de control, necesitaran ampliarse, pues
resultaran excesivamente estrechos para la V.CR.
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El cociente entre V.C.R.C. y V.C.O. puede ser mayor que 2 si existen anormalidades en la distribucion de los
resultados debidas a derivas o a variaciones elevadas. Si éstas no se deben a deterioro del matenal de control,
debera buscarse una explicacion antes de seguir adelante (160,159).

El registro diario del control de calidad del laboratorio.-

Los cambios en la calidad de los resultados analiticos se detectan frecuentemente en forma retrospectiva y la
interpretacion de estas alteraciones dependera del conocimiento de cualquier cambio en la técnica. El
personal del laboratorio debe conservar la informacion respecto a los cambios técnicos en cada método, en
un registro diario preferiblemente en forma de libro. Es esencial registrar cambios de reactivos y de patrones,
cambios del personal que realiza las técnicas y las alteraciones que afecten a los aparatos.

Este registro constituye una ayuda esencial para interpretar las alteraciones de la variacion (160,159).
Limitaciones de las técnicas en las etapas 1 y II:

La variacion se controla en un solo nivel de concentracion de la sustancia que se analiza.
Una vez que el personal del laboratorio responsable de los andlisis repetidos, se familiarice con el
resultado y, ademas tenga la posibilidad de alterar subjetivamente el resultado, influyendo en la
lectura de los instrumentos o de las gréficas, sin importar lo dificil que resulte intentarlo,
‘apareceran variaciones. Si la técnica analitica se realiza con lectura mecanizada de los resultados,
que no puede se manipulada, el problema sera menor.

° Las técnicas no valoran la proximidad del valor medio al resultado verdadero o correcto, es decir,
la exactitud del método. Esta dependera de la exactitud de los valores asignados del material de
control (160, 159).

Etapa III. Variacion de las condiciones de rutina con valores desconocidos (V.C.R.D.),

En este nivel de control de calidad existen tres componentes esenciales que son:

o Utilizar mas de un nivel de concentracion del material control.
. Asegurarse de que los valores “esperados”, son desconocidos para el operador.
. Colocar el material de control al azar dentro de las series de andlisis de la misma forma en que se

colocan los sueros de los pacientes.

El material debe ser preparado por un técnico del laboratorio y entregado a la persona responsable del
analisis en cuestion. Con frecuencia es imposible disimular el material de control como si fuera un suero de
paciente, y por lo tanto, este suero puede ser objeto de algun tratamiento especial, por el personal del
laboratorio durante su analisis. Tal actitud debe desaconsejarse.

La V.CR.D. debe valorarse a distintos niveles dentro de los intervalos normales y clinicos esperados. Para la
mayor parte de los métodos utilizados deben analizarse controles a 3 niveles. Aquéllos métodos que sean
dificiles de controlar o en ocasién de la introduccién de un método nuevo, puede requerirse la valoracion
diaria a tres niveles. Otros métodos pueden requerir analisis menos frecuentes de materiales de control, pero
dificilmente pueden dictarse reglas estrictas (161,159).

Existen 3 problemas distintos en la valoracion de la V.C.R.D. los cuales son:

J El origen del material.- En la actualidad los controles utilizados son de origen comercial, ¢n su
composicion se utiliza material de procedencia humana, animal o mezcla de ambos, algunos son
mezclas de sustancias que intentan simular liquidos biologicos. Se puede obtener tanto material de
control liquido como liofilizado y existe gran cantidad de formas utilizadas por los fabricantes para
obtener diferentes composiciones. En México la Norma Oficial Mexicana NOM-077-SSA1-1994,
que establece las especificaciones sanitarias de los materiales de control (en general) para
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laboratorios de patologia clinica, menciona en referencia a las materias primas y materiales lo
siguiente:

Material basico o matriz: No debe interferir con el o los procedimientos analiticos o el grado de
interferencia, debe ser minimo.

Debe especificarse si la substancia base se modificod “in vivo” cuando el producto asi lo requiera.
Los materiales deben manipularse en condiciones de esterilidad y almacenarse a la temperatura
Optima de conservacion.

Deben estar libres de contaminacion por microorganismos.

En los de origen humano, se debe aclarar que pueden ser potencialmente infecciosos por los virus
de la Hepatitis, virus de la Inmunodeficiencia Humana y cualquier otro agente infeccioso capaz de
trasmitirse por suero, plasma o sangre humana (162).

Muchos son caros y representan una parte considerable en el presupuesto del laboratorio. El
consumo del material de origen humano puede llegar a superar el suministro, por lo que siempre
que sea posible conviene usar productos no humanos. Sin embargo, para algunos tipos de control,
particularmente de algunas proteinas y enzimas es esencial emplear material de control de
procedencia humana (161, 159).

Es esencial la cuidadosa reconstitucion del material de control en viales liofilizados.

La simulaciéon completa de los materiales de los pacientes resulta practicamente imposible. El
resultado de todo ello es un compromiso y resulta esencial el conocimiento de este compromiso, ya
que este problema es uno de los que afectan a la exactitud, pero no a la precision (161, 159).

Los valores correctos del material de control.- El segundo problema relacionado con el uso del
material de control para la valoracion de la V.CR.D. reside en cual es el valor comrecto. Esto
resulta particularmente importante si ¢l material se esta utilizando para verificar tanto la exactitud
como la precision. Algunos fabricantes de controles, utilizan a los laboratonos de referencia, para
obtener el valor correcto o valor consensuado. Otros fabricantes proporcionan el valor obtenido en
cada laboratorio y el método utilizado en cada caso. Los laboratonios de referencia se eligen en
funcion de su calidad, pero resulta dificil tener evidencia objetiva de tal calidad y los resultados
pueden ser objeto de variaciones a causa de uno o mas laboratorios. Cuanto mayor sea el numero
de laboratorios participantes tanto mejor. Algunos fabricantes informan del namero de laboratorios
participantes (161, 159).

En la obtencion de valores correctos cada vez resulta mas importante el envio del material a tantos
laboratorios como sea posible y la utilizacion de los valores medios de los resultados de aquéllos
que utilicen métodos comunes. Este es el método mds actual de asignacion de valores. Por lo
anterior, puede disponerse de una gran vanedad de matenales de control que pueden proporcionar
diferentes resultados en el estudio de la exactitud. En la actualidad la situacion puede ser confusa,
aunque para muchos de los métodos mas cormentes puede obtenerse por convenio el valor correcto
de un material en particular. En ocasiones la discordancia entre los valores correctos indicados por
los fabricantes y los obtenidos puede llevar al laboratorio a adoptar su propio valor correcto basado
en su experiencia (161, 159).

Representacion de los resultados de V.C.R.D. en las graficas control.- Para la determinacion de la
V.CR.D. se usan varios materiales de control diferentes. Si se utiliza una grafica de control para
cada material, el nimero de graficas aumenta considerablemente. Existe también la dificultad de
interpretarlas conjuntamente cuando la informacién sea el resultado de la combinacion de vanas
graficas. Un método de reducir el nimero de graficas es incorporar los resultados de los distintos
materiales utilizados en una sola grafica. Esto se consigue representando no el valor observado,
sino este valor expresado como porcentaje de desviacion del valor correcto. En ocasiones este valor



no se conoce pudiendo utilizarse un valor asignado temporalmente o alternativamente el valor
medio obtenido después de una cierta experiencia con el uso del material (163, 159).

Durante las tres etapas anteriores, debe haberse obtenido una vision razonablemente clara de la variacion de
un método en su uso de rutina.

El valor de la V.C.O. reside en que constituye la base de observacion de la variacion. Son importantes las
relaciones entre la V.CR.C. y la V.CR.D. respecto a la V.C.O. si son iguales resulta obvio que las
condiciones de rutina de la técnica, estan bien controladas, si son muy distintas, deben investigarse las
causas. En la mayoria de los métodos de rutina, debe aceptarse el doble de la vaniacion y con frecuencia es
irreducible. La relacion entre V.CR.C. y V.CR.D. también es de interés para valorar su capacidad de
permanecer invariable o para evitar desviaciones de un resultado.

Cuando un método se escapa de control y es dificil encontrar una explicacidn, resulta conveniente volver a
los estudios de V.C.O,, si esta originalmente se repite, seran las condiciones de rutina quiénes han originado
el cambio en la vanacién. Si la V.C.O. no se repite, es que ha tenido lugar un defecto mds basico en la
realizacion del método (163, 159).

Como causas de la mala calidad en el laboratorio se deben considerar los siguientes aspectos, segin las
experiencias de T.P. Whitehead:

Defectos de los reactivos.

Un muestreo defectuoso.

Defectos en las técnicas de medicion.

El operador no controla adecuadamente todas las variables analiticas del procedimiento.
Defectos en los calculos.

Rara vez el deterioro del material de calibracion es la causa de cambios de exactitud o precision.
Rara vez son responsables los defectos en el instrumental (163, 159).

El encontrar una variacién ideal en condiciones de rutina para un método concreto no tiene todavia una
respuesta simple y universalmente aceptable, ha habido varios intentos de calcular o de valorar cual es la
V.CR. ideal para un método en particular, ninguno de los cuales es ideal. La valoracion de la V.CR. puede
variar entre los distintos métodos existentes para determinar la misma sustancia, lo que puede conseguirse en
un laboratorio puede no conseguirse en otro (163, 159).

Etapa IV. Uso estadistico de los resultados de los pacientes;

Esta etapa utiliza el analisis estadistico de los resultados de los pacientes. Estas técnicas no han sido
aceptadas universalmente y no son necesariamente aplicables a cada laboratorio o a cada determinacion. Sin
embargo, en muchas circunstancias son validas para interpretar los cambios de exactitud de determinadas
técnicas. Los laboratorios pueden tener dias en que los resultados tienden a ser altos o bajos, estas
observaciones son subjetivas y sometidas a prejuicios, pero a pesar de ello existen evidencias de que si tales
impresiones pueden encauzarse por métodos estadisticos correctos, pueden afiadir informacion util a las
técnicas de control de calidad retrospectivo. Los métodos de control de calidad retrospectivo ofrecen ventajas
excepcionales, pero igualmente presentan limitaciones. Por ejemplo algunas ventajas del uso de la media de
los valores de los pacientes es, que es el unico método que refleja correctamente los defectos de obtencion y
preparacion de los especimenes de los pacientes ya que el material de control no se halla sujeto al mismo
proceso de obtencidn, transporte, almacenamiento y manipulacién del espécimen como las muestras de los
pacientes. Otra ventaja es que como no importa lo cuidadoso que el laboratorio sea para evitar la
tendenciosidad en el analisis y la manipulacion especial del material de control, esto siempre tendra lugar y
en tales casos la media de los valores de los pacientes puede proporcionar una informacion mas sensible a los
cambios de la exactitud de los resultados que la proporcionada por el material de control, asi es posible
detectar tendenciosidad en la varianza del calculo de las determinaciones (164, 159).
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Contrario a lo anterior también existen ciertas desventajas del uso de la media de los valores de los pacientes,
siendo:

1. La poblacién de pacientes de los que el laboratorio recibe especimenes puede vanar de un dia a
otro.

2. El valor medio tiende a presentar una varianza elevada, por lo que con frecuencia resulta dificil
estar seguro de la existencia de cambios hasta que no han transcurrido algunos dias.

3. El método verifica la exactitud a nivel de la media de los valores de los pacientes y puede ser
insensible a cambios en los niveles extremos.

4. El método requiere calculos, los resultados deben ser facilmente accesibles en forma tabulada y
debe tenerse ayuda mecanica.

5. Cada laboratorio ha de establecer su propia experiencia con la técnica y plantear su propio enfoque
(164, 159).

En el uso de la media de los valores de los pacientes, la parte importante consiste en obtener las
observaciones y luego, si aparecen cambios, intentar explicarlos, segiin Whitehead atribuir los cambios en la
media de los valores a cambios es la poblacion es solo una excusa comoda ya que los cambios se deben casi
siempre a variaciones en la exactitud de las observaciones. El niimero de pacientes minimo necesario para
que el calculo resulte util, variara de una determinacion a otra y dependera del laboratorio, para ciertas
determinaciones no solo se requiere un nimero mayor de muestras, Sino que s necesario usar una truncacion
de los valores para evitar que los valores sean distorsionados por valores anormales extraordinariamente
altos. Esta técnica es relativamente insensible a cambios en la precision y las técnicas de sumas acumulativas
son adecuadas para las graficas de control de la media de los valores de los pacientes (164, 159).

Una vez que se ha logrado tener la variacion analitica dentro de limites aceptables, se procede a dar
continuidad al control intemo de calidad, mediante el empleo de conceptos estadisticos, tomando en cuenta
que la estadistica, es un conjunto de métodos matematicos que permiten recolectar, organizar, resumir,
presentar y analizar datos que pueden ayudar a tomar decisiones o inferir acerca de su signiﬁcado (164, 159).
En términos generales mencionaremos que en el control de calidad interno, de algunas areas del laboratorio
clinico; como hematologia, bioquimica clinica, inmunologia entre otras, se emplean muestras control (de uno
o varios niveles de concentracion; normales, patologicos altos y patologicos bajos), cuyas valoraciones se
registran en las denominadas graficas de Levey — Jennings , con las cuales ademas se calcula el valor medio,
la desviacion estandar y el coeficiente de variacion (C.V.), determinandose finalmente, mediante la
aplicacion de las reglas de control de Westgard, si la determinacion esta o no fuera de control (165).

Asi las graficas de Levey-Jennings ayudan a determinar si se ha producido un cambio en el proceso analitico
o si una situacion determinada es debida al azahar. Ademas las graficas de control permiten:

Deteccion de errores francos o en proceso de formarse.

Obtener informacion diagnostica valiosa con relacion a la variabilidad en el desarrollo del trabajo.
Comparar resultados dia a dia de los controles.

Detectar de maners inmediata cualquier variacion significativa, como es el caso de tendencias y
desplazamientos (165)

Existen algunos otros métodos o herramientas estadisticas para la evaluacion de la calidad, como las graficas
de Youden o en tiempo real, en las cuales pueden observarse simultaneamente los datos de dos controles
(166).

Por lo anterior mencionaremos que aunque los métodos estadisticos en su origen tuvieron una finalidad
economica, actualmente constituye un pllar fundamental para la evaluacion de todo tipo de actividades en
cualquier tipo de empresa u organizacion. Los métodos de control de calidad estadisticos, se emplean en los
laboratorios de analisis clinicos fundamentalmente para confirmar e incrementar la calidad de las mediciones
(165).
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El Panel Internacional de Expertos en Control de Calidad de la Federacion Intemacional de Quimica Clinica
(IFCC), ha adoptado las siguientes premisas respecto al control estadistico de calidad:

1. Los métodos estadisticos de control de calidad se utilizan para detectar, reducir y controlar la
vaniacion de las mediciones, dentro de limites de aceptaciéon o control, con el fin de que los
informes de Laboratorio retnan las condiciones necesanas de veracidad, exactitud y precision, y
sean utiles en la Optima atencion médica del paciente.

2. Las concentraciones y los otros tipos de cantidades medidas en quimica clinica son variables
continuas en el sentido matematico.

3. Los especimenes de los pacientes contienen sustancias cuyas cantidades tienen valores verdaderos.

4. La precisién y la exactitud se refieren a una sene de valores obtenidos bajo condiciones
establecidas y no a un valor individual.

S. Probabilidad es una frecuencia relativa de la oportunidad de ocurrencia derivada de suposiciones
establecidas.

6. Los métodos estadisticos de control de calidad, utilizan la estadistica inductiva; registro de datos

obtenidos por muestreo frecuente y presentacion de datos, en la forma mas adecuada para su
analisis e interpretacion, con el fin de tomar decisiones respecto a la calidad de la ejecucion,
aceptacion o rechazo de las mediciones (8).

Etapa V. Control de calidad extemo.- se explica detalladamente en el siguiente punto que marca la NOM-
166-SSA1-1997, en relacion a esto.

> . Deberan participar al menos en un programa de evaluacion exterma de la calidad en el
cual deberan integrar todos los analisis que realice y que incluya el programa.

Control de calidad externo:

El Control de Calidad Extemno: Es un procedimiento que utiliza los resultados de varios laboratorios que
analizan la misma muestra, con dicho proposito. Se debe remarcar que el control de calidad extemo no
sustituye al control de calidad interno, sino que son complementarios (167).

El control de calidad externo puede aplicarse a una ciudad, a una region, a una nacion o al mundo entero,
con el fin de mejorar la confiabilidad y utilidad de los resultados de los laboratorios clinicos.

Un programa de control de calidad externo no puede garantizar la calidad por si solo, puesto que como ya se
ha mencionado, la calidad depende en gran medida de una actitud profesional consciente y responsable de
todo el equipo de trabajo de cada laboratorio.

Sin embargo este tipo de programas son el mejor instrumento para detectar y corregir errores y desviaciones
imponderables en el trabajo diario de un laboratorio clinico, ya que la ignorancia de los errores que se
cometen, introduce una variabilidad muy grande en los resultados de los diferentes laboratorios.

La primera evidencia en ese sentido se obtuvo en el aflo de 1947, cuando en un estudio realizado en los
Estados Unidos de Norteamérica, por Belk y Sunderman, se demostrd una gran variacion en los resultados de
diferentes laboratorios clinicos que analizaron la misma muestra. Datos que fueron confirmados
posteriormente por otros autores (168).

En el establecimiento de un programa de control de calidad extemno, es muy importante considerar aspectos
tales como: las normas para su funcionamiento, caracteristicas del sistema estadistico de evaluacion y tipo de
materiales control.

Es de suma importancia, para la eficacia de estos programas, que todo el personal de los laboratorios
participantes entienda plenamente la filosofia del control de calidad, que estén convencidos de que no
representa un sistema de persecucion o sancion organizada, sino un simple instrumento de deteccion de los
factores que ocasionan errores y un eficaz medio para disminuir las variaciones individuales, asi como la
mejor forma de visualizar anticipadamente la necesidad de nuevos patrones de referencia, mejores
instrumentos y métodos mas confiables.
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El control de calidad externo, se basa en la comparacion de resultados de diferentes laboratorios que analizan
el mismo material de control proveniente del mismo lote, con el mismo, y en ocasiones con otros métodos
analiticos, contra el valor esperado (169).

En este caso el valor esperado se puede establecer:

1) Mediante el analisis de las muestras control por laboratorios de referencia.
2) Por el consenso de los laboratorios participantes truncando los datos que mas se alejen.
3) Por adicion de componentes puros y disolucién en un volumen determinado.

El control de calidad externo (C.C.E.) es complemento del interno, ya que confirma los resultados del mismo
cuando todo va bien o mal, e incluso pone de manifiesto fallas que en ocasiones el control intemo no detecta.
Lamentablemente, en muchos casos, los resultados de la evaluacion externa de la calidad se reciben después
de semanas e incluso meses de que se emitieron los resultados. Con la consecuente desatencion para los
problemas detectados.

El C.C.E. permite determinar las medidas correctivas mas adecuadas para cada laboratorio y ademas conocer
la problematica de otros laboratorios para lograr buena calidad, lo que ayuda a identificar problemas y causas
comunes, facilitando asi, la solucion de los mismos (169).

El control de calidad externo pone de manifiesto aspectos tan importantes como:

La inexactitud de cada laboratorio.

La imprecisién del conjunto de laboratorios.

La imprecision de cada laboratorio, cuando hay cambios bruscos en evaluaciones seriadss.
La inexactitud y la imprecision de los métodos.

La estabilidad de los materiales empleados.

La calidad de los estandares o calibradores y los defectos de la calibracion.

Los programas de control de calidad externos pueden llevarse acabo de varias formas progresivamente,
desde los mas simples a los mas complejos.

Tras el andlisis del material por los laboratorios participantes y el envio de los resultados a los organizadores
del programa, se realiza el analisis estadistico y los resultados de dicho analisis se distribuyen a los
participantes para que ellos mismos juzguen la calidad de su trabajo (169).

Algunos programas externos de evaluacion de la calidad, utilizan el sistema de evaluacion de la calidad
creado por el Dr. Tom Whitehead, del Reino Unido, donde se emplea desde ‘1971, por su sencillez, este
sistema se ha adoptado por varios paises, asi el control de calidad externo, que tiene como finalidad principal
el detectar errores sistematicos relacionados con la exactitud de los métodos analiticos del laboratorio
clinico, emplea para tal fin el calculo del porcentaje de error y la puntuacion del indice de varianza o P.IV.
(165).

En los primeros dias de funcionamiento del Programa de Control de Calidad del Reino Unido fue cuando se
acufio el término de puntuacion del indice de varianza.

La puntuacion del indice de varianza, es un término que se obtiene a partir del calculo del indice de varianza.
Este se define tal como se utiliza en el control interlaboratorio, como la diferencia entre el resultado obtenido
por un laboratorio participante y la media calculada del método, expresada como porcentaje de la media,
dividida por el coeficiente de variacion escogido para la determinacion, multiplicandose la cifra resultante
por 100. El signo no se toma en cuenta, ya que solo indica si el valor se encontr6 por arriba o por debajo de
la media, s1 se obtiene positivo o negativo respectivamente (169).

Desde el oniginal programa de Reino Unido hasta algunos de los actuales en nuestro pais, se ha considerado,
que los valores de P.I V. inferiores a 50 se punteen como cero, esto ha pretendido animar a los laboratorios
que obtengan valores proximos a la media del método, también se ha puesto un limite maximo para el P.LV.
1gual a 400, por elevado que sea el resultado, esto ha evitado la inclusion de valores de P.1 V. muy elevados
que pueden deberse a errores de anotacion en los resultados enviados.
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La P.1'V. media puede calcularse a partir de vanias distnbuciones de material usando todos los resultados
correspondientes a la misma determinacion y comparandolos con las P.1V. medias obtenidas por todos los
laboratorios participantes (169).

Los programas de control de calidad externo deben tener las siguientes caracteristicas para su Optimo
desempeiio:

Caracteristicas del funcionamiento:

. Instrucciones inequivocas para el manejo de las muestras y preparacion del material para analisis
(170).
o Los especimenes deben acompafiarse de documentacion inequivoca referente a los analisis

incluidos en el estudio, esquemas de los diferentes tipos de unidades, direccidn o correo electronico
o fax al que hay que enwviar los resultados, la forma de remitirlos y el uUltimo dia en el que se
aceptaran para ser incluidos en el andlisis estadistico. Si el programa de control externo de calidad
se encuentra en otro pais, debera enviar a sus usuarios en cualquier otro pais, esta informacion pero
en los respectivos idiomas (170).

. Analisis con la metodologia habitual por parte de los laboratorios participantes y sin procesamiento
con trato preferencial.
° En general cuanto mayor sea el numero de laboratorios participantes, mayor sera la utilidad del

programa en términos de subdivision de los resultados respecto 8 los métodos analiticos,
proporcionando, ademds, datos sobre la calidad de un amplio espectro de laboratorios (170).

° El analisis estadistico de los resultados y la forma de presentarlos debe ser de facil comprension
para todos los laboratorios participantes. El analisis de resultados debe ser agil y oportuno. Los
métodos estadisticos utilizados deben tomar en consideracion y excluir los errores al azar. Los
resultados deben subdividirse de acuerdo a los métodos analiticos utilizados. La calidad de cada
laboratorio participante debe valorarse tanto para determinacién individual como para el conjunto
de todas ellas, esto debe hacerse para una distribucion particular y, durante un periodo de tiempo,
para varias distribuciones. Asi mismo debe hacerse algin tipo de exposicion de resultados que
muestre st la calidad mejora o se deteriora a través de una cierta cantidad de material enviado.
Deben exponerse claramente los valores “diana” de las distintas determinaciones y el método por el
cual han sido escogidos, en este aspecto existen fundamentalmente dos “escuelas de pensamiento”,
una utiliza un grupo de laboratorios de referencia para establecer los valores diana, otra usa los
valores medios para cada método analitico como valor diana elegido, esta ultima se describe como
la técnica mas actual (170).

. Debe tener un tiempo de “turn round” lo més corto posible, éste es el tiempo transcurrido entre el
envio del matenal desde la organizacion y el momento en que todos los laboratorios pamcnpantes
reciben los calculos estadisticos. Cuanto mas corto sea el tlempo mas rapida sera la accion que
genere la informacion, facilitando que se emprendan acciones si la calidad no es satisfactona.
Igualmente tiene una gran importancia la frecuencia, la cual es recomendable que sea mensual,
quincenal o semanal. Otra caracteristica muy deseable es el que se incluyan cuantos tantos tipos de
analisis como sea posible y que los programas externos de control de calidad envien continuas
advertencias sobre la mala calidad o continua garantia de buena calidad y mejoria en los resultados.

. Anonimato y/o confidencialidad, ya que la finalidad de los programas, es proporcionar un servicio
a los laboratorios, para su propia informacion. Sea cual sea la situacion, es importante que los
organizadores de los programas externos de control de calidad ejerzan un papel de formacion y que
el objetivo no sea, exclusivamente la vigilancia “policial” de la calidad del laboratorio.

. Asesoria para resolver problemas.

. Continua modemizacion y actualizacion del sistema de control externo de calidad (170).

Caracteristicas del material de control:

® Diferente en cada ocasion.
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Debe indicarse la estabilidad del material una vez preparado.

Estable.

Variaciones minimas de llenado (<0.5 %).

Homoggéneo.

Debe especificar su origen.

Debe tener instrucciones claras del procesamiento necesario para su uso y de la forma de
almacenarlo.

Debe ser probado antes de distribuirse.

Estéril (en algunos casos no es necesario).

. Cantidad suficiente (159).

Existen actualmente en México, varios programas de C.C.E.: el Programa de Aseguramiento de la Calidad
(P.ACAL., antes PEC.EL) y el de la Asociacion Mexicana de Bioquimica Clinica (AM.B.C.), que
funcionan para cualquier laboratorio clinico privado o de servicio publico, sea cual sea el equipo o reactivos
quimicos que se usen en €l, por medio del pago de un cuota especifica, aplicando el sistema de evaluacién
del Reino Unido y por otro lado estan los de las casas comerciales o proveedoras de reactivos como son :
BIORAD, DADE y ABBOT, que son manejados con el sistema evaluativo de Estados Unidos, el de
RANDOX, que es manejado con el sistema del Reino Unido y los de IL, BECKMAN-COULTER y
BAYER, que son manejados por el Dr. Sergio I. Alva Estrada, director de P.A.C.AL., también aplicando el
sistema evaluativo del Reino Unido, pero con ciertas modificaciones. Cabe mencionar que los programas de
las casas comerciales, solo son usados por los laboratorios usuarios del material de dichas empresas (27, 29,
171).

En relacion al Programa de Aseguramiento de la Calidad (P.A.C.A.L.), de México, en octubre de 1990, se
inicio el Programa de Evaluacion de la Calidad Entre Laboratorios (PECEL) con el proposito de elevar la
calidad analitica de los laboratorios clinicos mexicanos. Desde entonces ha funcionado con evaluaciones
mensuales sin interrupcion.

En la primera evaluacion que se realizo participaron 18 laboratorios, mimero que fue incrementando
rapidamente, llegando a 500 en los dos afios primeros (171).

Actualmente participan mas de 1200 laboratorios, de todas las instituciones y de toda la Republica Mexicana.
Este crecimiento seguramente se debe a que tenemos un sistema de mejora continua, lo que aprecian los
clientes.

Inicialmente se evaluaban 10 diferentes componentes de la quimica sanguinea, incrementandose a 14 cuatro
afios después y en la actualidad se evaluan 23. Posteriormente se integraron al programa las éreas de
Parasitologia, Bacteriologia, Hematologia e Inmunologia/Endocrinologia.

En el PECEL participaron activamente, por un periodo de dos afios, un grupo de investigadores de la
Facultad de Quimica de la Universidad Nacional Autonoma de México.

El nombre original fue cambiado a Programa de Aseguramiento de la Calidad (PACAL) en el afio 2002, por
ser mas adecuado para la labor que se realiza.

El PACAL es una empresa creada para beneficio de los pacientes usuarios de laboratorios de analisis clinicos
(171).

En el programa se utilizan los lineamientos propuestos y utilizados desde 1969, por el United Kingdom
National External Quality Assessment Scheme (UKEQAS), mismos que han sido adoptados en varios paises
y por la Organizacion Mundial de la Salud.

El programa ha evolucionado constantemente, apoyandose siempre en programas de computo desarrollados
especialmente, mismos que actualmente nos permiten hacer la comparacion de los resultados, conforme al
método y equipo autoanalizador utilizado. Ademas, permiten la revision agil y retrospectiva de los resultados
de cada laboratorio y del conjunto, facilitando el proponer estrategias para el mejoramiento de la calidad
(171).



El PACAL. ha realizado diversos trabajos de investigacion, con el fin de detectar las causas de la
variabilidad en los resultados de los laboratorios participantes, todos estos trabajos han sido publicados y
difundidos ampliamente, con el fin de que estas experiencias sean aprovechadas al maximo y
preferentemente con fines preventivos, también P.A.C.A L. ha hecho hasta ahora tres congresos nacionales
del Programa de Aseguramiento de la Calidad y se ha preocupado por realizar infinidad de cursos y
diplomados de actualizacion, de preparacion y de formacion de diversos temas de suma importancia para
mantener la calidad en diversas areas tanto técnicas como adminustrativas del laboratorio clinico (171).

En relacion a la Asociacion Mexicana de Bioquimica Clinica (A M.B.C.), debemos mencionar que es una
organizacion no lucrativa que tiene la finalidad de promover la superacion y desarrollo integral de los
profesionales del laboratorio clinico del pais, asi como favorecer y estimular la investigacidn clinica, la
docencia y actualizando constantemente a sus miembros.

La AMB.C. se constituyo legalmente desde 1963 y actualmente cuenta con mas de 3,600 socios en las 32
entidades federativas de la Republica Mexicana y tiene 15 sociedades adherentes y 8 secciones estudiantiles
(172). Asi mismo la AM.B.C. ofrece a sus socios y a la comunidad de los laboratorios clinicos del pais
diversas actividades académicas y de servicios entre los que destacan: cientificas, educacion continua
(cursos, talleres y diplomados), sesiones cientificas mensuales, programas de evaluacion externa de la
calidad que incluye las areas de hematologia, quimica clinica, bacteriologia, parasitologia y urianalisis,
biblioteca con diversas publicaciones entre libros y revistas, vinculos académicos con diversos organismos
nacionales e internacionales y relaciones publicas (172).

La AMB.C. fue la primera en organizar un programa de evaluacién externa en México y para formar parte
de éste, solo es necesario inscribirse y liquidar la cuota especificada, ademas se exhorta a todos los usuarios
del Programa de Evaluacion Externa de la Calidad a que asistan a las reuniones mensuales con los grupos de
expertos. A todos los asistentes se les proporciona constancia de asistencia con horas de crédito (172).

Entre algunos de los eventos en que la Asociacién Mexicana de Bioquimica Clinica forma parte o colabora
en su difusion se encuentran los siguientes:

Cursos precongreso.

Congresos nacionales enfocados a distintos temas del laboratorio (como el Congreso Nacional de
Quimica Clinica, o el Congreso Mexicano de Patologia Clinica, entre otros).

Conferencias nacionales.

Congresos internacionales relacionados con el laboratonio clinico (como el Congreso Argentino de
Calidad en el Laboratorio Clinico, entre otros).

. Conferencias internacionales (como la International Conference on Laboratory Medicine o la
European Conference of Clinical Molecular Biology, entre otras).

° Reuniones nacionales (como la Reunion Nacional de Evaluacion Externa de la Calidad, entre
otras).

e Simposium el dia del quimico.

. La EXPOLAB, en donde anualmente los asistentes pueden visitar los cubiculos donde la Industria

de Diagnoéstico in vitro exhibe lo mds representativo en tecnologia de punta, ademas de los
atractivos espacios artesanales y culturales (172).

El programa de la casa comercial BIORAD es un programa de avaluacion externa internacional y es el unico
proveedor en México de material y evaluacion para el control de calidad interno y para la evaluacion externa
de la calidad del laboratorio en forma simultanea, en donde ademas se aplican criterios para considerar la
variabilidad bioldgica y la relevancia médica (173).
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> Acreditar la evaluacion de cada una de las pruebas incluidas en programas externos y
desarrollar una investigacion dirigida para solucionar la problematica de aquellos analisis
en los que la calidad no sea satisfactoria.

La demostracion de resultados muy dispersos en los programas de evaluacion externa de la calidad entre
laboratorios, pone en evidencia problemas que deben ser atacados por la comumdad de laboratorios como
parte de su responsabilidad profesional con la sociedad Cuando no se conoce el valor convencional
independiente correcto de alguna cantidad mensurable, o cuando no hay un procedimiento de medicion de
referencia, o no hay material de referencia, el valor por consenso de un esquema de evaluacion externa de la
calidad puede funcionar como un valor verdadero convencional. El esquema de evaluacion externa de la
calidad también puede usarse por organizaciones profesionales con fines de acreditar o de otorgar licencias
(173,174).

Con respecto a la interpretacion de datos de un esquema de evaluacion externa de la calidad, por los
laboratorios participantes, los sistemas de puntuacion descritos proveen al laboratorio de una indicacion
retrospectiva del sesgo o error sistematico o error total cometido en las mediciones. Este error es admisible
cuando es inferior o igual al error total maximo caracteristico del procedimiento de medida en condiciones
de estabilidad, que es conocido por los datos del control interno y por la validacion inicial del procedimiento
o por datos de programas externos anteriores. Cuando el error detectado por el programa externo, en una
observacion de control, es superior al error maximo caracteristico del procedimiento, debe considerarse
como situacion de alarma y sospecharse alguna de las siguientes circunstancias:

J Se trata de una falsa alarma o de un error transitono.

. Se ha producido un paulatino y lento incremento del error (sistematico, aleatorio o ambos) que ha
sido incorporado en el control intemo y, por ello, no es identificado por éste.
El sistema de control intemo es ineficaz o no se esta aplicando debidamente.
El error sistematico caracteristico del procedimiento no habia sido bien establecido (173).

Siempre que sea posible, es conveniente guardar una alicuota del material de control externo para volver a
medir los analitos que han ocasionado alguna alarma. Si el resultado de la nueva medicion continua
desviandose significativamente, indica un error sistematico persistente que debe corregirse. Si las
desviaciones varfan en tamaiio y direccion, puede haber un problema con el error aleatorio. Si la repeticion
del analisis proporciona resultados correctos, probablemente existié un error transitorio en el ensayo del
material o se trata de una falsa alarma.

Frente a una situacion de alarma en una observacion del programa externo, deben revisarse los datos de
control intemo correspondientes a la fecha de la observacion andmala y revisar o auditar el proceso de
control interno empleado. Si no se identifican deficiencias, es conveniente esperar a obtener datos de nuevas
observaciones de control que confirmen la anomalia antes de realizar acciones adicionales (173).

Como en el control interno, el grafico de Levey-Jennings de los resultados del control externo, puede ser util
para detectar una tendencia antes de ocasionar una alarma o de confirmar la existencia de una desviacion
(173).

De esta manera el control externo es un complemento del control interno de la calidad. Ademas, el registro
continuo de la puntuacion ofrece la posibilidad de morutorear a largo plazo la ejecucion del laboratorio. El
laboratorio también puede evaluar el método que esta utilizando al comparar su ejecucion con el de otros
métodos disponibles. Pero algo fundamental es que los datos se registren en una bitacora y se discutan con el
personal del laboratorio para juntos poder solucionar la problemética de las pruebas de laboratorio que no
tengan un adecuado resultado en el control de calidad extemo ya que el analizar los resultados y discutirlos,
permite determinar las medidas correctivas mas adecuadas para cada determinacion en cada laboratorio
(174).

En el numeral 10 de la Norma se hace mencién a la higiene y bioseguridad en el laboratorio clinico,
solicitando lo siguiente:
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> La superficie libre por trabajador no podra ser menor de dos metros cuadrados.

En relacion a los requerimientos de espacio, este debe ser proporcional para el almacenaje, ruta de
circulacion, articulos fijos de equipo, muebles y actividades auxiliares. También se pueden requerir oficinas,
bibliotecas, mstalaciones sociales e instalaciones de servicio de comidas. El espacio minimo requerido para
el laboratorio se determina por el;

. Numero y tipo de procesos o actividades;
. Numero y tamafio de articulos del equipo;
. Numero de ocupantes (175).

Los estandares del espacio del laboratorio deben ser derivados de los requerimientos ergonomicos de los
varios procesos. Esto incluye el tamafio del equipo, de los muebles y las dimensiones criticas apropiadas para
las tareas que seran llevadas a cabo en cada estacion de trabajo. Estos requerimientos de espacio funcional
deben ser suplementados por los siguientes puntos:

Procedimientos especiales o de alto riesgo;

Unidades de aimacenaje incluyendo refrigeradores y congeladores;
Equipo fijo tal como encierros ventilados;

Muebles, centrifugas y autoclaves;

Areas de circulacion para los ocupantes;

Equipo mévil y mesitas de ruedas;

Servicios del laboratorio (176).

Para que puedan darse unas buenas condiciones de orden y limpieza es necesario también respetar las
dimensiones minimas de los espacios de trabajo, permitiendo a trabajadores realizar sus actividades sin
riesgos para su seguridad y salud y en condiciones ergondmicas aceptables.

Las dimensiones minimas que deben reunir tales espacios se recomienda que sean las siguientes:

. Altura desde el suelo hasta el techo: 3 metros.
) Superficie libre por trabajador: 2 metros cuadrados.
. Volumen no ocupado por el trabajador: 10 metros cubicos (175).

El espacio entre el piso y el techo también puede depender de las actividades y equipo. Asi mismo, el area
puede vanar desde unos cuantos metros; hasta metros cuadrados del espacio del piso o metros cubicos del
espacio total. Es dificil dar una directriz en este rubro, pero hay que mencionar que cantidades generosas de
espacio son sostenidas en las mas seguras practicas del laboratorio. Las distribuciones del espacio deben
estar basadas en los analisis sistematicos de las tareas de laboratorio y otras funciones; en vez de sobre la
jerarquia o antigiiedad de areas o personas (176).

La separacion entre los elementos materiales existentes en el laboratorio debera ser suficiente para que los
trabajadores puedan realizar su labor en condiciones de seguridad, salud y bienestar.

Cuando el espacio libre de que se disponga en el laboratorio no permita a los trabajadores la libertad de
movimientos requerida para el desarrollo de su actividad, debera disponerse de un espacio adicional
suficiente en las inmediaciones del puesto de trabajo (175).

No hay acuerdo internacional acerca de la provision de espacio de trabajo en los laboratorios, pero en
Meéxico si se marca este punto en la NOM-166-SSA1-1997, en donde se solicita que la superficie libre por
trabajador no debe ser menor de dos metros cuadrados (1).



> Todo el personal del laboratorio debera adoptar las medidas preventivas para su
proteccion en el almacenamiento, transporte y manejo de substancias téxicas, e
infecciosas; tomando en cuenta los requisitos que sefialen las disposiciones generales
aplicables en la materia, en particular las normas oficiales mexicanas NOM-087-ECOL.-
1995, NOM-009-STPS-1993, NOM-012-STPS-1993 y NOM-114-STPS-1994,

Los laboratorios clinicos deben estar conscientes de su papel en la sociedad dentro del campo de los analisis,
por ello incorpora a su actividad muchas técnicas que implican el manejo de agentes biologicos y sustancias
peligrosas. Esta situacién conlleva a diversos riesgos para la salud de las personas que los manipulan,
dependiendo fundamentalmente de la naturaleza del agente o de la sustancia en cuestion. Ello obliga tanto a
los responsables de los lugares donde se utilizan como a los propios usuarios directos, a tener un profundo
conocimiento sobre la naturaleza y caracteristicas de tales factores de riesgo, con el fin de conservar su salud
(175).

Por esta razdn; el manual de seguridad e higiene ocupacional y, en su caso, de seguridad radiolégica, que la
NOM-166-SSA1-1997 obliga a tener y cumplir en los laboratorios clinicos, es fundamental para mantener a
todo el personal fuera de cualquier riesgo para su salud. Los mismo sucede con el manual de procedimientos
para el manejo de desechos peligrosos, conforme a la NOM-087-ECOL-1995 (ahora modificada y
denominada NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002), que también tiene la finalidad de lograr que el personal
del laboratorio y futuras personas sufran infecciones u otros riesgos para su integridad fisica (1, 102).

Las normas oficiales mexicanas que particularmente se deben de conocer perfectamente y cumplir por todo
el personal del laboratorio clinico son; la NOM-087-ECOL-1995 (ahora modificada y denominada NOM-
087-SEMARNAT-SSA1-2002), 1a NOM-009-STPS-1993 (ahora cancelada por la NOM-005-STPS-1998), la
NOM-012-STPS-1993 (actualmente modificada en 1a NOM-012-STPS-1999) y la NOM-114-STPS-1994
(también actualizada originando la NOM-018-STPS-2000), que a continuacion se describen:

1) NOM-087-ECOL-1995:

La Ley General del Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ambiente, define como residuos peligrosos a todos
aquellos residuos que por sus caracteristicas corrosivas, reactivas, explosivas, tdxicas, inflamables y bioldgico-
infecciosas, que representan un peligro para el equilibrio ecologico o el ambiente; mismos que seran manejados en
términos de la propia ley, su reglamento y normas oficiales mexicanas que expida la Secretaria de Medio Ambiente
y Recursos Naturales previa opinion de diversas dependencias que tengan alguna injerencia en la materia,
correspondiéndole a la citada SEMARNAT su regulacion y control.

Con fecha de 7 de noviembre de 1995, se publico en el Diario Oficial de la Federacion la Norma Oficial Mexicana
NOM-087-ECOL-1995, que establece los requisitos para la separacion, envasado, almacenamiento, recoleccion,
transporte, tratamiento y disposicion final de los residuos peligrosos biologico-infecciosos que se generan en
establecimientos que presten servicios de atencion médica.

Los establecimientos de atenciéon médica son regulados por la Secretaria de Salud por lo que en la revision de la
norma mencionada, se incluyeron a los representantes del sector.

Esta revision considerd las caracteristicas de los diferentes tipos de unidades médicas que prestan atencion a
poblaciones rurales.

Los residuos peligrosos biologico-infecciosos se han venido manejando en témminos de las regulaciones
ambientales antes sefialadas, sin embargo fue necesario actualizar la NOM-087-ECOL-1995, tomandose en
consideracion las experiencias y competencias de los sectores involucrados en su cumplimiento, con el fin de que
sus disposiciones sean operativas y adecuadas para proteger el medio ambiente y la salud de la poblacion en
general, asi surge la NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, cuyo objetivo es establecer la clasificacion de los
residuos peligrosos biologico-infecciosos asi como las especificaciones para su manejo. El campo de aplicacion de
esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatona para los establecimientos que generen residuos
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peligrosos biolégico-infecciosos y los prestadores de servicios a terceros que tengan relacion directa con los
mismos.

2) NOM-009-STPS-1993:

La entrada en vigor de la Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, para las condiciones de seguridad e
higiene en los centros de trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas,
canceld a la NOM-009-STPS-1993, relativa a las condiciones de seguridad e higiene para el almacenamiento,
transporte y manejo de sustancias corrosivas, irritantes y toxicas en los centros de trabajo (177).

El objetivo de esta nueva norma es el establecer las condiciones de seguridad e higiene para el manejo, transporte y
almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas, para prevenir y proteger la salud de los trabajadores y evitar
dafios al centro de trabajo. Su campo de aplicacién es todo el territorio nacional y aplica en todos los centros de
trabajo donde se manejen, transporten o almacenen sustancias quimicas peligrosas. En su contenido plasma las
obligaciones del patrén, las obligaciones de los trabajadores, los requisitos administrativos, la descripcion del
programa especifico de seguridad e higiene para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas
peligrosas, los requisitos generales, los requisitos para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias
inflamables o combustibles, los requisitos para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias explosivas,
los requisitos para el transporte y almacenamiento de sustancias cormrosivas, irmtantes o toxicas, entre otros

apartados (178).

3) NOM-012-STPS-1993:

Se considerd necesario realizar diversas modificaciones a la referida Norma Oficial Mexicana, las cuales tienen
como finalidad adecuarla a las disposiciones establecidas en el articulo cuarto transitorio, pnmer parrafo del
Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente de Trabajo, formulando asi la Norma Oficial
Mexicana NOM-012-STPS-1999, para las condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo donde se
produzcan, usen, manejen, almacenen o transporten fuentes de radiaciones ionizantes (179).

El objetivo de esta norma es el establecer las condiciones de seguridad e higiene que se deben cumplir en los
centros de trabajo para el reconocimiento, evaluacion y control de los trabajadores ocupacionalmente expuestos a
radiaciones lonizantes.

La presente norma rige en todos-los centros de trabajo del territorio nacional donde se produzcan, usen, manejen,
almacenen o transporten fuentes de radiaciones ionizantes (179).

Asi mismo el contenido de la norma hace mencidn entre otros puntos a:

o) Las obligaciones del patron.
o Las obligaciones del personal ocupacionalmente expuesto.
e El reconocimiento o la identificacion de las diferentes condiciones que puedan causar algin accidente u

otro tipo de riesgo.

o La evaluacion para determinar la magnitud de la dosis recibida por el personal ocupacionalmente
expuesto o la contaminacion en areas de trabajo, mobiliario, equipo y materiales.

o El modo de llevar a cabo el control.

o) El modo especifico del programa de seguridad e higiene.

o El tipo de registro.

c Las unidades de verificacion y laboratorios de prueba (179).



4) NOM-114-STPS-1994:

El 10 de marzo de 2000, fue publicado en el Diario Oficial de la Federacion el Proyecto de Modificacion de la
Norma Oficial Mexicana NOM-114-STPS-1994, sistema para la 1dentificacion y comunicacion de riesgos por
sustancias quimicas en los centros de trabajo, para quedar como NOM-018-STPS-2000, sistema para la
1dentificacion y comunicacion de peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo. El
proposito de esta norma es establecer los requisitos minimos de un sistema para la identificacion y comunicacion
de peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas, que de acuerdo a sus caracteristicas fisicas, quimicas, de
toxicidad, concentracion y tiempo de exposicién, puedan afectar la salud de los trabajadores o dafiar el centro de
trabajo (180)

Esta norma rige en todo el termitorio nacional y aplica en todos los centros de trabajo en los que se manejen,
transporten o almacenen sustancias quimicas peligrosas, pudiendo ser el caso de los laboratorios clinicos. No es
aplicable a los productos terminados que se encuentran listos para su comercializacion, ni en el transporte vehicular
fuera del centro de trabajo; en estos casos, se debe dar cumplimiento a lo establecido en la legislacion en materia de
comercio, salud y comunicaciones y transportes. Esta norma no aplica para productos cuyo grado de riesgo en
salud, inflamabilidad y reactividad sea O (cero), segin los criterios establecidos en los apéndices de la misma
norma (180).

La norma NOM-018-STPS-2000, contiene referencias de otras normas que deben consultarse para el correcto
desempefio de la misma, asi mismo sefiala las definiciones y simbologia relacionada, las obligaciones tanto del
patron como de los trabajadores, describe el sistema de identificacion, el sistema de capacitacion y comunicacion,
indica las unidades de verificacion, varios apéndices necesarios, qué Organo gubermamental tiene a su cargo la
vigilancia de la norma, la bibliografia y por uitimo la concordancia con normas internacionales (180).

> El responsable sanitario debera informar al personal sobre los riesgos que implica el uso y
manejo de sustancias téxicas, corrosivas o irritantes y, en su caso, fuentes de radiacion ionizante;
asi como, material infectocontagioso y los inherentes a los procesos de las muestras, con el fin de
que cumplan con las normas de seguridad correspondiente y utilizar el equipo de proteccion
personal.

El responsable samtario del laboratorio climco debe lograr aportar un conocimiento util y de facil aplicacion a su
personal, para identificar 'y analizar los riesgos laborales asociados a las distintas operaciones que se realizan
habitualmente en los laboratorios, asi mismo debe describir las medidas que deben implantarse para su prevencion
y control (175).

Para ello se deben tomar en cuenta las normas oficiales mexicanas siguientes:

NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002,
NOM-005-STPS-1998,
NOM-012-STPS-1999 y
NOM-018-STPS-2000 (1).

O 000

Entre algunos de los nesgos que deben informarse son los relacionados a:

o Las condictones de trabajo y salud, los factores de riesgo, los incidentes, los accidentes, los factores
determinantes de las enfermedades profesionales y la seguridad ocupacional;

o La higiene en el trabajo; el ambito de aplicacion, clasificacion de los contaminantes, clasificacion, efecto
y vias de entrada de los contaminantes quimicos y la metodologia de actuacion de la higiene en le trabajo
(181).

G La seguridad en el trabajo; &mbito de aplicacion, estadisticas y costos de los accidentes, la metodologia de
actuacion y la sefializacion.

o La proteccidn; proteccion colectiva y los equipos de proteccion personal.

o La bioseguridad, los factores de riesgo, la evaluacion del riesgo, los grupos de riesgo y los niveles de
biosegunidad.



Los productos quxmlcos peligrosos por sus propiedades fisicoquimicas; sus caracteristicas, factores de
riesgo, reacciones quimicas, prevencion, si son explosivos, triangulo del fuego, fuentes de calor y
oxidantes.

Los productos inflamables; su definicion, propiedades, clasificacion, prevencion (1 81).

Los productos quimicos pehgrosos por sus efectos para la salud y el ambiente; si son tdxicos, nocivos,
corrosivos, imtantes, sensibilizantes, cancerigenos, mutagénicos o toxicos para la reproduccion.

El transporte y almacenamiento; su clasificacion, sefializacion de las mercancias peligrosas y actuaciones
basicas para un almacenamiento seguro de productos quimicos (181).

Los residuos quimicos, biologicos y radiactivos, su definicion y gestion, los procedimientos de
eliminacion y en su caso de recuperacion, los derrames y la proteccion al medio ambiente.

Las fuentes de informacién; como son etiquetas, hojas de datos de seguridad y bibliografia.

Operaciones basicas de laboratorio; como toma de muestras, centrifugacion, trabajo seguro con material
de vidrio, operaciones a presion elevada y al vacio, entre otras.

Primeros auxilios; los conceptos y métodos basicos, asi como el uso del botiquin de primeros auxilios.
Incendios; teoria y clasificacion del fuego, agentes extintores, deteccion, alarma y evacuacion, ademas de
la practica de extincion (181).

En referencia a la publicidad, en el numeral 11, se solicita lo siguiente:

) 4

>
>

Sera de caracter informative sobre el tipo, caracteristicas y finalidades de la prestacion de
servicios.

El mensaje debera tener contenido orientador, educativo y en idioma espaiiol.

La publicidad no podra ofrecer técnicas y tratamientos preventivos, curatives o rehabilitatorios
de caracter médico o paramédice.

En la Ley General de Salud, en el titulo primero del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Publicidad, se explica entre otras cosas que, se entenders por:

]

]

Anunciante; a quien utiliza la publicidad ‘para dar a conocer las caracteristicas o beneficios de sus
productos y servicios.

Anuncio publicitario; al mensaje dirigido al publico o0 a un segmento del mismo, con el proposito de
informar sobre la existencia o las caracteristicas de un producto, servicio o actividad para su
comercializacion y venta o para motivar una conducta.

Publicidad; a la actividad que comprende todo proceso de creacidn, planificacion, ejecucion y difusion de
anuncios publicitarios en los medios de comunicacion con el fin de promover la venta o consumo de un
servicio (46).

Con la informacion anterior se podra entender mejor lo siguiente; la publicidad sera orientadora y educativa
respecto del producto o servicio de que se trate, para lo cual debera:

]

Referirse a las caracteristicas, propiedades y empleos reales o reconocidos por la Secretaria, de los
productos, servicios y actividades, en idioma espafiol, en términos claros y faciimente comprensibles para
el publico a quien va dirigida.

Proporcionar informacion sanitaria sobre el uso de los productos y la prestacion de los servicios, la cual
deberd corresponder, en su caso, a las finalidades sefialadas en la autorizacion respectiva, y

Sefialar las precauciones necesarias cuando el uso, manejo, almacenamiento, tenencia o consumo de los
productos o prestacion de los servicios pueda causar riesgo o dafio a la salud de las personas (46).

En la Ley General de Salud, en el titulo segundo del mismo reglamento, se menciona que la publicidad de la
prestacion de serviclos de salud informara al publico sobre el tipo, caracteristicas y finalidades de los servicios de
que se trate y tas modalidades generales de acceso a los mismos.
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También se estipula que la publicidad no podra ofrecer técnicas y tratamientos preventivos, preventivos o curativos
o rehabilitatonos de caracter médico o paramédico por correspondencia o mediante folletos, instructivos, manuales
u otros medios informativos, salvo en aquellos casos en que se cuente con autonizacion de la Secretaria de Salud
(46).

No se autorizara la publicidad de la prestacion de servicios de salud cuando:

o) Desvirtlie o contravenga la normatividad aplicable en materia de prevencion, tratamiento o rehabilitacion
de enfermedades;

o Ofrezca tratamientos preventivos, curativos o rehabilitatonios de naturaleza médica o paramédica cuya
eficacia no haya sido comprobada cientificamente, o

o) No se acredite que el establecimiento o persona que preste el servicio, cuente con el personal capacitado,
los recursos técnicos y materiales adecuados, y con los demas elementos que al respecto exijan las
disposiciones aplicables (46).

Ademads se menciona que quienes ejerzan las actividades profesionales, técnicas y auxiliares y las especialidades a
que se refiere el Capitulo I del Titulo Cuarto de la Ley, deberan expresar en la publicidad que realicen al respecto,
cualquiera que sea el medio publicitario de que se trate, la institucion educativa que les expidio el titulo, diploma o
certificado correspondiente y, en su caso, el nimero de cédula profesional (46).

En el numeral 12, se habla de la concordancia con normas internacionales y mexicanas, de la norma que nos atafie
y explica que esta norma equivale parcialmente con los lineamientos y recomendaciones internacionales para
laboratorios de analisis clinicos y que no es equivalente con ninguna norma mexicana (1).

En el numeral 13, se especifica la bibliografia que se utilizd para la NOM-166-SSA1-1997, siendo la sigmente:

l. Ley General de Salud. 1984.

2. Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion. 1992.

3. Reglamento de la Ley General de Salud en Matena de Prestacion de Servicios de Atencion Médica. 1986
(D).

En relacion a la observancia de la norma, en el numeral 14 se especifica que la vigilancia de la aplicacion de esta
Norma corresponde a la Secretaria de Salud y a los gobiemos de las entidades federativas en sus respectivos
ambitos de competencia (1).

Finalmente en el numeral 15, se estipula la vigencia de la Norma, diciendo que:

“Esta Norma entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion a excepcion de
las disposiciones contenidas en los subnumerales 9.1, 9.2 y 9.3 que entraran en vigor un afio después. Aqui
debemos explicar que el Diario Oficial de la Federacion publicé la presente Norma, fechada en México, DF., a 14
de septiembre de 1999, el 13 de enero del 2000, por lo que se debe entender que el dia 13 de enero del 2000, se
debi6 cumplir con lo dictaminado en ella., menos los subnumerales anteriores referentes al aseguramiento de la
calidad que se debe entender debieron cumplirse para e] 13 de enero del 2001.

Las disposiciones contenidas en los subnumerales 451, 452,453,454,455,456,457,458,459y4.5.10
surtieron sus efectos dos afios posteriores a la publicacion de esta norma, las disposiciones conterudas en los
subnumerales 5.1.1, 5.1.2 y 5.1.3 entraron en vigor tres afios después de su publicacion (1).

La Norma termina diciendo lo siguiente:

“Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 14 de septiembre de 1999.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de
Regulacion y Fomento Samtario, José Ignacio Campillo Garcia.- Rubrica.”(1).



Es conveniente puntualizar que la norma dice qué se debe hacer, pero no como se debe hacer, de manera que da
libertad de accién a los laboratorios. Por ejemplo, sefiala que es obligatorio tener un programa de contro) intermo de
calidad, pero no indica que deban utilizarse 2 o 3 controles valorados.

Conviene reiterar que todos los lineamientos de la NOM-166-SSA1-1997, estan en todos los sistemas de
acreditamiento y garantia de la calidad, como los de la Organizacion Internacional para la Estandarizacion (1.5.0.),
las Reglas para la Mejoria de la Calidad de los Laboratorios de EEU.U. (CL.IA) y la Entidad Mexicana de
Acreditacion, AC. (EM.A). Esta ultima, importante para los laboratorios clinicos mexicanos, por su origen
precisamente en México y por ser la primera entidad de gestidn privada en nuestro pais, que tiene como objetivo
acreditar a los organismos de la evaluacion de la conformidad (laboratorios de prueba, laboratorios de calibracion,
organismos de certificacion y unidades de verificacion u organismos de inspeccidn) (183). Su creacion se impulso
al detectar los retos que nos presenta el intercambio de productos, bienes y servicios en el mundo globalizado; para
dotar a la industna y comercio de herramientas para competir equitativamente, e insertarnos ampliamente al
comercio internacional. Esta asociacion civil no lucrativa, fundada en enero de 1999, es la unica autorizada por la
Secretaria de Comercio y Fomento Industrial (S.E.C.O.F.1.), para acreditar oficialmente. La acreditacion es el acto
que da la seguridad y avala que los laboratorios de calibracion y/o ensayo, unidades de verficacidn (organismos de
inspeccion) y organismos de certificacidén ejecutan las regulaciones, normas o estdndares correspondientes con
precisién para que comprueben, verifiquen o certifiquen los productos y servicios que consume la sociedad. Las
entidades de acreditacion, como EIM.A., son los érganos que garantizan que los organismos de evaluacién de la
conformidad son confiables y técnicamente competentes (183).

Por lo anterior es necesario capacitar a los profesionales del laboratorio clinico que ya estan en funciones, asi como
la incorporacidn en todos los programas de estudio de las carreras afines (como ya sucede en la carrera de Quimico
Farmacéutico-Biologo en la Facultad de Quimica de la UN.AM.), acerca de estos temas, para que actualmente o
en un futuro préximo inmediato sean aplicados en todos los laboratorios clinicos del pais.

Finalmente es conveniente hacer hincapié en que una vez que la admuinistracion ha decidido establecer un Programa
de Garantia de Calidad, y esta dispuesta a apoyarlo financiera y administrativamente, debe preparar un plan. Este
no necesita ser complicado, primero, las operaciones y practicas existentes en el laboratorio deben ser evaluadas
con respecto a sus necesidades de asegurar la calidad de las pruebas y procedimientos de garantia de calidad, que se
estén aplicando; Segundo, se formulan los requisitos que exige la garantia de calidad y finalmente, se establecen los
procedimientos para cumplir dichos requerimientos.

Desde el inicio, como hemos mencionado, todo el personal del laboratorio debe participar en la planeacion y
desarrollo del programa, para obtener la aprobacion por consenso del personal involucrado en las diferentes etapas.
Este acercamiento sera educativo para el personal, a la vez que lo involucrara en la fase de solucion de problemas
del desarrollo del Programa de Garantia de Calidad.

Sin duda lo mas importante es este proceso, resultara llegar al nivel operativo, lo que permitira identificar los
procesos, practicas y enfoques de medicion criticos que deben ser considerados en un programa bien planeado,
proporcionando esto ultimo, legitimidad y autoridad a las medidas que sean necesarias para cumplir los objetivos
de la garantia de calidad, contribuyendo a lograr que todo el personal se comprometa con el programa adoptado.

La mejoria de la calidad del laboratorio clinico es una responsabilidad de la direccién en la que se debe involucrar a
todo el equipo de trabajo.

La superacion del laboratorio incide positivamente en los servicios de salud, lo que finalmente redunda en una
mejor calidad de vida para todos.
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3.- ACTIVIDADES DESARROLLADAS.

Se mplementd la Nomma Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997; en Laboratorios HECTRE, el cual es un
laboratorio clinico perteneciente al sector privado, ubicado en la Ciudad de México. Laboratorios HECTRE 1nicia
sus actividades en el afio de 1962, como iniciativa del Quimico Raul Trejo Yariez y el Ingeniero Quimico Héctor
Aguilar Ruiz, de los cuales también se deriva el nombre de la empresa “HECTRE?, el cual se utiliza hasta la fecha.

En el afio de 1968, los Laboratorios HECTRE generaban altos gastos y pocas utilidades y es asi como el
Quimico Raul Trejo, decide vender sus acciones, dando paso a nuevos inversionistas, los cuales introdujeron el
departamento de radiologia, posteriormente se afiadi6 el departamento de ultrasonografia, diversificando asi el giro
de la organizacion, ya que un principio solo se contaba con el departamento de analisis clinicos.

En este Ir y venir de socios y encargados, no fue fiacil que la organizacién permaneciera tantos afios al
servicio de la comunidad, pero a principios de la década de los noventas, se establece una nueva administracion
dirigida principalmente por el Ing. Héctor Aguilar Ruiz, quien con apoyo de un fuerte grupo de profesionales, logro
restablecer una confianza y prestigio para todos los usuarios de los servicios que han brindado los Laboratorios
HECTRE, los cuales han ido aumentando y actualmente se pueden ofrecer estudios de analisis clinicos .
especializados, electrocardiogramas, audiometrias, endoscopias, densitometrias éseas, mastografias, radiologia
dental (ortopantomografias, periapicales), tomografia axial computarizada, examenes médicos, servicio a domicilio
a particulares y empresas, entre otros.

Lo anterior se ha podido respaldar gracia a el crecimiento de Laboratorios HECTRE, ya que en 1995 se
mauguro la sucursal de Azcapotzalco en el D.F,, contando con servicios cada vez mas crecientes ademas de la
mauguracién en el 2001 de una nueva unidad de gabmete de diagnostico, la cual cuenta con la innovacién de tener
uno de los equipos mids modemos en tecnologia de tomografia computarizada en el pais, el cual se encuentra muy
cerca de la unidad matriz en Polanco.

La administraciéon de Laboratorios HECTRE, preocupada por el brindar servicios de calidad y por la necesidad de
cumplir con la normatividad nacional vigente para los laboratorios clinicos, decidié cumplir con los lineamientos
que establece la NOM-166-SSA1-1997, para lo cual se elaboraron los siguientes documentos, de los cudles solo se
presentaran pequefios fragmentos en éste informe de la practica profesional, dado que presentarlos completos,
implicaria un documento bastante extenso:

¢ Marnual de organizacién -

* Manual de procedimientos administrativos.-

* Maral de todos los métodos analiticos en idioma espatiol.-

* Bitacora de mantenimiento y calibracion de equipo.-

* Guia para la toma, identificacién, manejo, conservacion y transporte de muestras.-

* Manual de manejo de equipo en el idioma espafiol. -

* Marual de seguridad e higiene ocupacional .-

* Manual de procedimientos para el manejo de desechos peligrosos, conforme a la NOM-087-ECOL-1995 .-
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IDENTIFICACION DEL PUESTO:

1.-Titulo del puesto: JEFE DEL LABORATORIO CLINICO (JEFATURA).
1.1.- Clave: JefLab.

1.2.- Puesto existente: (X ) Nueva creacidon: { ).

1.3.- Puestos afines: Subdirector, Gerentes de Unidad, Responsables de las
diferentes dreas del Laboratorio clinico (Hematologia, Bacteriologfa, Toma de

productos, etc.)

2.- Propésito del puesto:

Vigilar en el laboratorio el cumplimiento de la NOM-166-SSA1-1997 en todos
sus apartados y fungir como el Responsable del Laboratorio Clinico ante la S.5.A.
para todo lo que conlleva.

3.- Probables puestos sustitutos:

a) Director General.

b) Subdirector.
c¢) Responsables de las diferentes 4reas del Laboratorio clinico (Hematologia,

Bacteriologia, Toma de productos, etc.)
4.- Nimero de plazas: 1(X) 2() 3() mas:
5.- Localizacion fisica:

* Calz. Mariano Escobedo No. 192 Col. Anéhuac, C.P. 11320, Miguel Hidalgo
DF,

* Av. de las Granjas No. 90 Col. Sector Naval, C.P. 02080, Azcapotzalco D.F.
* Laguna de Terminos No. 224 Col. Anahuac, C.P. 11320, Miguel Hidalgo D.F.

6.- Nivel arganizacional;

Ocupa el segundo mivel dentro de la organizacidn, ¢s el puesto de mayor jerarquia
para las areas del laboratorio clinico, pero se encuentra debajo del primer nivel, el
cual es el directivo.

7.- Reportar a:
El primer nivel de la organizacidn en donde se encuentra la Subdirecciony la
Direceion General.

8.- Subordinados:
Responsables de las diferentes areas del laboratorio (Hematologia, Bactenologia, LA BORATO RIG M EDI
Toma de productos, etc.), Recepciomsta y Awxiliares. HEC RE
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9.- Tipo de puesto:
Confianza: ( ) Base: ( ) Honorarios: (X)) Eventual: ( )

Otro: ()
10.- Clasificacién del puesto:
Adminstrativo: (30 %) Operativo: (70 %)

11.- Matenal y equipo:

Computadora, impresora, calculadora, fax, teléfono, copiadora, directorio de
clientes, proveedores y sector gobierno, archivos en general de pacientes,
estudios, del personal y aspectos administrativos, equipo del laboratorio clinico
como microscopio, centrifuga, agitadores, equipo especial entre otros.

12.- Sueldo: Confidencial.

13.- Aspectos confidenciales: Sueldo inicamente.

14 - Periodo de revision:

Mensual: (X) Trimestral: ( ) Semestral: ( ) Anual: ()
FUNCIONES DEL PUESTO:

1.- Funcién genérica:

Vigilar el cumplimiento de la NOM-166-SSA1-1997 en todo lo que esta indique y
ser el Responsable sanitario del laboratorio clinico ante la S.S.A. para todas las
actividades que esta haya establecido y que la Direccién o Subdireccién de
Laboratorios Hectre dictamine.

2.- Funcién especifica:

1) Implementar, mantener y vigilar el control de calidad en los estudios del
laboratorio.

2) Procesar y tener conocimiento tedrico de las pruebas o estudios que se realizan
en el laboratorio, ademas tener conocimiento de las que se realizan en laboratorios
de referencia.

3) Revisar periddicamente las bitdcoras en general de los procesos del laboratorio.
4) Supervisar el trabajo y venf{icar los instrumentos y equipo, incluyendo los
reactivos usados en los procesos.

5) Vigilar que el personal operativo def laboratorio (quimicos, técnicos
laboratoristas y auxiliares en general), se encuentre capacitado para su desempefio
optimo dentro de la empresa.
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6) Supervisar que Ias bitacoras de programas de manterumiento, referentes al
equipo del laboratorio se encuentren en orden y actualizadas.

7) Reportar fallas del equipo correspondiente al laboratorio, de cualquier Unidad
de Servicio; a la Subdireccion y en caso de que esta no pueda recibir el reporte,
hacerlo ante la Direccion, lo anterior con la finalidad de solucionar lo antes
posible el problema y de la mejor manera. También es necesano reportar las fallas
ante la empresa o persona capacitada para la mejora de las fallas técnicas del
equipo correspondiente.

8) Recibir los reportes de fallas del equipo, por parte de los Encargados de las
diferentes 4reas del laboratorio (Quimicos, Técnicos [aboratoristas o Auxiliares) y
darles el manejo establecido en e] punto anterior.

9) Verificar que las anomalias en los equipos se hallan corregido lo antes posible
y darles segmmlento

10) Sugerir mejoras en los equipos de traba_]o y el material. También se deben dar
recomendaciones sobre el adecuado modo de utilizacién de los equipos y
materiales a los Encargados de las diferentes areas del laboratorio (Quimicos,
Técnicos laboratoristas o Auxiliares), para preservar el adecuado funcionamiento.
11) Mantener comunicacion y atender los asuntos entre el personal del laboratorio
clinico.

12) Instruir al personal sobre el manejo del material de desecho bioldgico-
infeccioso y supervisarlo periédicamente.

13) Sugenr la distribucién del equpo de laboratorio en general, en las areas de
trabajo.

14) Presentar planes de crecimiento y desarrollo del laboratorio.

15) Elaborar informes de trabajo mensualmente, incluyendo analisis estadistico.
16) Informar por escrito a la Secretaria, en los términos, forma y periodicidad que la misma
determine, los casos de enfermedades transmisibles de notificacion obligatonia, asi como
adoptar las medidas necesarias para la vigilancia epidemioldgica, tomando en cuenta lo
dispuesto en la ley y demas disposiciones generales aplicables.

17) Comunicar por escrito a [a Secretaria el horario de asistencia al establecimiento, asi
como cualquier modificacion al mismo.

18) Comunicar por escrito a la Secretaria la fecha de su designacidn, renuncia o sustitucion
19) Notificar en su caso al ministerio publico y demas autoridades competentes, los casos
en que se presuma la comisi6n de hechos ilicitos.

20) Atender en forma directa las reclamaciones que se formulen en la prestacion de los
serviclos, y coadyuvar para su resolucién, ya sean las originadas por el personal del
establecimiento o por profesionales, técnicos o auxiliares independientes que en €l presten
sus servicios, por servicios de referencia, por el proveedor o por el usuario, sin perjuicio de
la responsabilidad profesional en que se incurra.

21) Atender a los médicos por via telefonica o de modo directo, de los pacientes

que asisten al Laboratorio; en los casos de duda, queja o situacion especial, para

aclararles, detallarles o completarles informacion.
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22) Ornentar, informar y aclarar a los pacientes sobre Ios estudios que se realizan
en las instalaciones referentes al laboratorio clinico de manera completa, clara,
efectiva y amable.

23) Vigilar y mantener el buen funcionamiento de la recepcion, toma, conservacion,
transporte y procesamiento de muestras dentro y fuera del establecimiento.

24) Vigilar que se lleven a cabo los sistemas de control, tanto internos como externos que
determine esta norma.

25) 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.

26) Vigilar que dentro de los establecimientos a su cargo se apliquen las medidas de
seguridad e higiene para la proteccién de la salud del personal expuesto por su ocupacion.
27) Mantener actualizada la documentacion curricular y laboral de su personal.

28) Orientar y comunicar a la Direccién y Subdireccion sobre el funcionamiento

del equipo correspondiente al Area.

29) Siempre brindar a los clientes y pacientes un trato cordial y esmerado.

30) Las demds que sefialen otros ordenamientos legales aplicables, como es el caso de la
NOM-166-SSA1-1997, entre otros.

31) Las demas que sefialen otros ordenamientos establecidos por la Direccién o
Subdireccion del Laboratorios HECTRE para el cumplimiento de los objetivos de

la empresa.

RELACIONES DEL PUESTO:
1.- Internas:

1.1.- Permanentes: Direccion, Subdireccion, Gerentes de Un;'dad., Jefaturas
Administrativas y Operativas, Encargados de las diferentes Areas del Laboratorio.

1.2.- Periddicas: Toda la empresa.

1.3.- Eventuales: Personal de nuevo ingreso.

2.- Externas:

2.1.- Permanentes: Clientes, Doctores, Evaluacion externa de la calidad.

2.2.- Per1odicas: Proveedores, Inspectores publicos.
2.3.- Eventuales: Competidores, Asociacliones, Instituciones, Gobierno.
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REQUISITOS DR PUESTO:
1.- Inherentes al puesto:

1.1.- Escolaridad:

* Quimico con curriculum orientado al laboratorio clinico y minimo 3 afios de
experiencia en el area técnica, comprobable con documentos oficiales.

* Médico ciryjano con certificado vigente de la especialidad en patologia clinica,
expedido por el Consejo correspondiente o constancia de grado de maestria o doctorado en
las areas de laboratorio clinico, expedida por institucién educativa competente.

* Médico, Quimico o Bidlogo, con grado de maestria o doctorado en las areas de
laboratorio clinico, expedidos por instituciones de educacion superior y registrados ante la
autoridad competente.

1.2.- Edad: Mayor de 26 aiios.

1.3.- Sexo: Indistinto.

1.4.- Experiencia: Minima de 3 afios en el area técnica del laboratorio clinico
(privado o dependencia oficial), comprobable con documentos oficiales.

1.5.- Otros estudios: Contar preferentemente con estudios demostrables en
control de calidad interno y externo, manejo del laboratorio en general, manejo
del personal, manejo de aspectos administrativos y del sistema de computo.
1.6.- Estado civil: Indistinto.

1.7.- Domicilio: Maximo a 30 km. de la empresa.

2.- Inherentes al prospecto:

2.1.- Responsabilidad: En manejo de valores.

2.2.- Don de mando: Seguridad en si mismo.
2.3.- Habilidad: Solucién de problemas y facilidad de palabra.
2.4.- Presentacion: Excelente presentacion.

CONDICIONES DE TRABAJO:
1.- Instalaciones:

1.1.- Color: Claro y decoracion sencilla.
1.2.- Ventilacion: Buena ventilacion.

1.3.- Iluminacién: Buena iluminacion LABORATORIO MEDICO

1.4.- Limpieza: Excelente limpieza.
HECTRE
SEPARTAMENTO DR COMTRMN
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AREA RESPONSABLE: JEFATURA DEL LABORATORIO CLINICO.
PROCEDIMIENTO No. IV, “PROCESO DE ESTUDIOS DEL LABORATORIO CLINICO”.

UNIDAD QUE INTERVIENE | ACTIVIDAD DESCRIPCION
No.
ENCARGADO DE TOMADE |1 ES QUIEN LLAMA AL PACIENTE EN LA
PRODUCTOS RECEPCION, LO IDENTIFICA, CONFIRMA
(FLEBOTOMISTA). LAS CONDICIONES DEL PACIENTE DE

ACUERDO A LA(S) PRUEBA(S)
SOLICITADA(S), EN CASO DE NO TENER
LAS CONDICIONES, DEBE DAR
INSTRUCCIONES CLARAS Y NUEVA CITA.

SI SE ENCUENTRA CON LAS CONDICIONES
ADECUADAS DEBE SELECCIONAR EL
NUMERO Y TIPO DE RECIPIENTES PARA
LOS ESTUDIOS SOLICITADOS. DEBE
ROTULAR LOS RECIPIENTES, TOMAR LA
MUESTRA, CLASIFICARLAS, TRANSPORTAR
LAS MUESTRAS Y DISTRIBUIRLAS.

ENCARGADO DEL AREA 2 ES QUIEN REALIZA PREPARACIONES ESPECIALES A
LAS MUESTRAS (CENTRIFUGADO, ETC.),

DEL LABORATORIO POSTERIORMENTE REALIZA EL, MANTENIMIENTO

CLINICO PREVENTI- VO Y DIARIO DEL EQUIPO Y/O

CORRESPONDIENTE MATERIAL EMPLEADO, REALIZA CONTROL DE

(Hematologia, Quimica clinica, CALIDAD INTERNO CON AYUDA DEL MATERIA DE

tolooia. Bacteriologia CONTROL, EN DONDE SI NO ES ACEPTABLE

gara?}‘ ologia, 1 Bla, INVESTIGA LAS POSIBLES CAUSAS, RESUELVE EL
Tuebas especiales, PROBLEMA Y VUELVE A REALIZARLO PARA PODER

Inmunologia). REALIZAR EL ANALISIS Y/O ESTUDIO DE

MUESTRAS DE PACIENTES.EN CASO DE QUE SEA
ACEPTABLE EL CONTROL DE CALIDAD DESDE UN
INICIO, REALIZA EL ANALISIS Y/O ESTUDIO DE
MUESTRAS TAMBIEN DESDE UN INICIO. EN
SEGUIDA OBTIENE SU INFORME DE RESULTADOS,
LO COLOCA EN LA BITACORA CORRESPON- DIENTE,
ELABORA EL REPORTE FINAL, LOIMPRIME Y LO
FIRMA RESPONZABILIZANDOSE.

LABORATORIO MEDICC
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AREA RESPONSABLE: JEFATURA DEL LABORATORIO CLINICO.

( PROCEDIMIENTO No. IV, “PROCESO DE ESTUDIOS DEL LABORATORIO CLINICO”.

ENCARGADO DE TOMA DE
PRODUCTOS (FLEBOTOMISTA).

ENCARGADO DEL AREA DEL
LABORATORIO CLINICO
CORRESPONDIENTE (Hematologia,
Quimica clinica, Parasitologia, Bacteniologia,
Pruebas especiales, Inmunologia).

LLAMAR E

PACIENTE

IDENTIFICAR AL

DAR
INSTRUCCIONES
CLARAS Y NUEVA
CITA

SELECCIONAR
NUMERO Y TIPO DE
RECIPIENTES PARA

ESTUDIOS

SOLICITADOS

-
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AREA RESPONSABLE: JEFATURA DEL LABORATORIO CLINICO.

PROCEDIMIENTO No. IV, “ PROCESO DE ESTUDIOS DEL LABORATORIO CLINICO”.

ENCARGADO DEL AREA DEL
ENCARGADO DE TOMA DE LABORATORIO CLINICO
PRODUCTOS (FLEBOTOMISTA). CORRESPONDIENTE (Hematologia,
Quimica clinica, Parasitologia, Bactertologia,
Pruebas especiales, Inmunologia).
ROTULAR
RECIPIENTES
TOMAR
MUESTRAS Y/O
RECIBIRLAS
CLASIFICAR
MUESTRAS
TRANSPORTAR
MUESTRAS
DISTRIBUIR RECIBIR MUESTRAS
MUESTRAS n Y PREPARARLAS
- PARA SU ANALISIS
| LABORATQRIO ME
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PROCEDIMIENTO No. IV, “ PROCESO DE ESTUDIOS DEL LABORATORIO CLINICO”.

ENCARGADO DE TOMA DE

PRODUCTOS (FLEBOTOMISTA).

ENCARGADO DEL AREA DEL
LABORATORIO CLINICO
CORRESPONDIENTE (Hematologia,
Quimica clinica, Parasitologia, Bacteriologia,
Pruebas especiales, Inmunologia).

l

REALIZAR
MANTENIMIENTO
DIARIO DE
EQUIPO Y/O
MATERIALES

ACEPTA

INVESTIGAR LA
CAUSAY
RESOLVERLA

v

REALIZAR EL
ANALISIS Y/O
ESTUDIO DE LAS
MUESTRAS
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AREA RESPONSABLE: JEFATURA DEL LABORATORIO CLINICO.

PROCEDIMIENTO No. IV, “ PROCESO DE ESTUDIOS DEL LABORATORIO CLINICO”.

ENCARGADO DE TOMA DE
PRODUCTOS (FLEBOTOMISTA).

ENCARGADO DEL AREA DEL
LABORATORIO CLINICO
CORRESPONDIENTE (Hematologfa,
Quimica clinica, Parasitologia, Bactenologia,
Pruebas especiales, Inmunologia).

OBTENER EL
INFORME DE
RESULTADOS

l

COLOCAR EL
INFORME DE
RESULTADOS EN
BITACORA

i

TRANSCRIBIR

RESULTADOS

EN FORMATO
ESPECIFICO

A

IMPRIMIR
REPORTE FINAL
DE
RESULTADOS Y
FIRMARLO

l
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v | introduccidn: :

Los electrolitos son lones que existen en los Kquidos corporales. Los principales catlones on ef liquido extracelular son Na+
y K+, mientras que los antones principales son Cl- y HCO3-. El mefabolismo resulta afectado en clerto grado por las
concentraciones relativas y absolutas de estos efecirofitos, que constituyen importantes factores determinantes de la osmofalidad,
del estado de hidratacion y del pH del liguido tanto exira como Intracelular. Ademis, las diferencias de concentracion existentes entre
los electrobtos ded liquido extracehier y los del liquido intraceiular regulan los potenciales de la membrana y el funcionamiento normnal
del tefido nervioso y muscular,
En Laboratorios HECTRE, las determinaciones de electrolitos en suero son realizadas en el equipo : Easy Lyte.

Fundamento:

Principio de operacion del Easy Lyte; La medicién de electrofitos se leva a cabo usando fa tecnologia del [6n selectivo de electrodo.
El fiujo a través del electrodo de sodio contiene una tuberia de vidrio especiaimente formulada para ser sensitiva a los iones de
sodio. £l fiujo a través del elecirodo de potasio emplea un tubo de pldstico, incorporando vaknomycin en of elemento selectivo. El ién
a través del electrédo de cloro inchuye un tubo de plistico, especlaimente formulado para ser sedectivo 1 los iones de doro . E1
potencial de cada efecirodo en refacion a un voltaje estable y fljo, es establecido por ¢l electrodo de referencia plata/iata cloro.

Un ion selectivo de electrodo desamola un voltaje que varfa con la concentracion del idn al cual responde.

Se utliza un método comparativo de medicién, primero e anafzador mide os potencisles desarcilados cuando la muestra es
bombeada a ravés de electrodos, enseguida ef estandar A es bombeado primero a través de electrodos, la diferencia entre los
potenciales es relativamente logaritmica a la concentracidn de sodio, potasio 0 cloro en la muestra dividicda por sus respectivas
concentraciones en la sokucion estandar, ya que la diferencia en potenciales y la conceniracién de iones de sodio, potasio o cloro en
la solucién estandar son conocidas. Asi el analizador puede calcular la concentracion de jos iones en la solucién muesira de acuerdo
con ja ecuacion de Nerst.

Preparacion:
1) Lista de inspeccién y cotejo.-

Use los sueros control para la calidad y de ka marca DCL, para una base diaria de verificacion de la seguridad y precision
de! analizador. Sl el Easy Lyte esta callbrado y los resultados del control de calidad estén dentro del rango especificado, se puede
confiar en Jos resultados oblenidos.

Para mayor informacién de los sueros control : Ver seccién de controles en el Procedmiento de Operacién No. 1328, de este
misrno Manual.
Para detafies de la cabracién y de cualquier duda del manejo del equipo ver el Manual de Operacién del Easy Lyte.

LABORATORIO MEEDICO
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LABORATORIOS HECTRE
DIAGNOSTICO CLINICO

DEPARTAMENTO:  QUIMICA CLINICA. FECHA DE 1ERA AUTORIZACION: 01/02/2004

TITULO: CUANTIFICACION DE ELECTROLITOS EN SUERO. AUTORIZADO POR: H- GERMAN AGU ACEYEDO.

CODIGO INTERNG ~ ELECS. FIRMA:

PROCEDIMIENTO No:  1323. FECHAS DE ACTUALIZACION AUTORIZADO POR:
! !
! !
! !

PAGNA: 3 DE 4  PAGNAS VIGENCIA: 01/02/2005

El material recomendado de controles, debe ser bajo, normal o alto de aquitatamiento. Los controles ya vienen prediluidos y listos
para usarse. Semmiuﬂamdaﬂmtehesmﬁdesdemnshasaddonam para que los valores sean aimacenados
y realizaries estudios estadisticos.
Nosedebenwoontmbsqwooﬂumnyooelﬁcououoestabiizador,yaqmpuedendarrealadoslncorwcﬁosylodanaral

Easy Lyte.

2) Muestreo y muestras:

a) Todos los especimenes deben ser extraidos cuidadosamente para evitar hemdlisis, ya que elevados valores de potasio
pueden Indicar un especimen hemolizado. Si existen muesiras hemolizadas debera repetirse la toma de muestra para ellas.

b) Colectar el especimen por veno-puncién dentro de un tubo no usado (de tapén rojo), lenario al menos 2/3 de volumen total.
Anctar el tiempo de recoleccion.

c) Dejar la sangre reposando por 20 - 30 min., para permitir ia coagulacion.

d) Remover el codguio con un aplicador, después centrifugar 10 - 15 min. Y extraer el suero.

e) El suero debe ser analizado inmediatamente, aimacénelo a 4 C por 24 hrs. o congélelo por una semana. Las muestras
deben ser atemperadas al ambiente a 20 C y mezcladas bien antes del ensayo.

f Las muestras deben estar libres de cualquier codgulo o fibra que pueda obstruir el fijo de la muestra y afectar el resultado.
9) Si se ocupa un tubo separador de suero, debe tenerse cuidado de no insertar la pipeta de muestra dentro de la capa de gel,

ya que puede crear obstrucciones en la pipeta y electrodos.

El Easy-Lyte a parte de dar mediciones en suero, puede dar mediciones en: sangre, plasma y ofing, para ver detalles de éstas
muestras, ver el Manual de Toma de Muestras en la seccién de éste estudio y el Manual de Operacién del Easy Lyte.

Procedimiento:
El estudio se realiza por métodos semi-automatizados en el equipo Easy Lyte, por lo que se tiene consultar ef Manual de
usuario del Easy Lyte, para informacién y detalles de este procedimiento.

En Laboratorios HECTRE, el estudio de electrolitos en suero, incluye las determinaciones de sodio, potasio y cloruro, los cuales se
explican a continuacién, en los Procedimientos de Operacién No. : 1324, 1325 y 1326 respectivamente, en donde podemos
encontrar los apartados de Resultados, Valores de Referencia, Confiabilidad analitica, Reporte, Garantia de calidad,
Practicabilidad y Bibliografia, de los procedimientos de operacion,

LABORATORIO MEDICO

HECTRE
NEPARTAMENTO DE CONTRO!
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LABORATORIOS HECTRE
DIAGNOSTICO CLINICO

DEPARTAMENTO: QUIMICA CLINICA. FECHA DE 1ERA AUTORIZACION: 01/02/2003
TITULO: CUANTFICACION DE ELECTROLITOS EN SUERO. AUTORIZADO POR: H- GERMAN AG R ACEVEDO.
CODIGO INTERNO ~ ELECS. FIRMA: @M
PROCEDIMIENTO No: 1323 FECHAS DE ACTUALIZACION AUTORIZADO POR:
/ I
i
PAGNA: 4 DE 4  PAGNAS | VIGENCIA: 01/02/2004
ACTUALIZACIONES:
LABORATORIO MEDICO
HECTRE
nEPARTAMENTD DR GONTROL
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LABORATORIO MEDICO

HECTRE

DEPARTAMENTO:  QUIMICA CLINICA FECHA DE 1ERA AUTORIZACION: 01/02/2004
TrTULO: CUANTIFICACION DE SODIO EN SUERO. AUTORIZADO POR: H. GERMAN AGUILAR ACEYEDO.
CODIGO INTERNO NAS. FIRMA: %é“z&
PROCEDIMEENTO No: 1324, FECHAS DE ACTUALIZACION AUTORIZADO POR:
==
1 !
pagNA: 1  DE 4  PAGMAS . A 010212005

CONTENIDO: X ,

Introduccion 2 !

Fundamento............c.corrernnncee 2

Preparacion............................... 2

Procedimiento............................ 2

RESURRAOS.........oovvversvvnnessssssens 2

Valores de referencla................. 2

Confiablidad anefltica................. 2

Reporte...............unenenn.n. 2

Garantia de cafidad..................... 3

Practicabilidad............................ 3

BIbOGrafia. ..........ocoooooeerrrreeeee. 3

Actualizaciones................cco.c... 4
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LABORATORIO MEDICO
HECTRE
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DEPARTAMENTO: QUIMICA CLINICA. FECHA DE 1ERA AUTORIZACION: 01/02/2004
TiTuLo: CUANTIFICACION DE SODIO EN SUERO. AUTORZADO POR: H. GERMAN AGUILAR ACEVEDO.

CODIGO INTERNO NAS.

PROCEDIMIENTO No:  1324. AUTORIZADO POR:

PAGINA: 2 pE 4 PAGINAS

NUM. DE CATALOGO: 2112, MEDICA.

introduccion: FRY

£ sodio es ¢ principal catién presente en el liquido exiracelldar. Enmadversldaddealemdonesnorelaaomdaspwde
detectarse hiponatremia o nivei bajo de sodio, pote)umloehtmtaniu’lodueﬁco nefropatias con pérdidad de sal, cetonuria, etc.
La hipermnatremia o aumento desodoséﬂcoseobservacuandoe:dstemaperddaexoesivadeag:aconmspedoalsodo en
algunas enfermedades tales como sindrome de Cushing e hiperaldosteronismo.

Fundamento, Preparacion y Procedimiento: Se debe consultar el Procedimiento de Operacidn anterior, No.1323, referente a
ia cuantificacion de electrofitos en suero, en este mismo Manual. © -

Resultados:
Procesamiento de datos.-

EIEasyLytenueﬁnelultlmreandoenpamuayloinWme nosaraqleredetnwring)ncalcuoalvalorobteudo
Tiene un afimacensaje de datos y capacidad de resultados de ﬂﬁpaderles todoslosrealtadossonbocradoscuandohcapaddad
de alimacenaje ha sido alcanzada.
Por lo tanto es importante requerir una impresidn de datosyamaoenajasl se desea retener una copia de todos los resuttados
almacenados.
Ver Manual de Operacién del Easy Lyte para aclaraciones.
El resultado se almacenara inmediatamente en el archivo de! paciente, una vez que se completan todas la pruebas para una muestra,
se imprime automéaticamente un informe de cotejado del paciente.

Valores de referencia:
135 - 148 mmols en suero.

Confiabilidad analitica:
Cuando el equipo detecta concentraciones de electrolito, por arriba de su inealidad, indica que es necesario realizar una
dikicion. Para mayor informacidn al respecto consultar el Manual de Operacién def Easy Lyte.

Reporte:
Sequir fas instrucciones del Procedimiento de Operacion Estandar No.: 2, que se encuentra en ef Manual de Procedimientos
Administrativos de Laboratorios Hectre.
Reportar los resutados al soficitante.
Datos primarios, resuttados y graficas de control se conservan durante 10 afios.

LABORATORIO MEDICC

HECTRE
nEBARTARENTO DE CONTRAY
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LABORATORIO MEDICO
HECTRE

DEPARTAMENTO:  QUIMICA CLINICA. FECHA DE 1ERA AUTORIZACION: 01/02/2004
TiTuLo: CUANTIFICACION DE SODIO EN SUERO AUTORIZADO POR: H. GERMAN AGUI CEVEDO.
CODIGONTERNO ~ NAS. FIRMA:
PROC ONo: 1324, FECHAS DE ACTUALIZACION AUTQRIZADO POR:
EDIMFENT I 1
\ 0
| WL
z PAGINA: 3 DE 4  PAGINAS o STieENca: 010212005
Garantia de calidad: e B
’ i3 L w i

introducir los resultados del suero control, a la grafica de
commida con las muestras, corroborar que se encuentre dentrd del'rangd de 2 desviaciones estandar del valor esperado, si no es
asl, proceeder a investigar las causas que lo estén provocando, comeg iy volver a repetir la coftida hasta resultar io esperado.
‘ En caso de resultados no acepiables, informar al supervisor. Veriﬂcarrealadosdeevaluacldne)demadelacaldadydscmirconel

supervisor.
Practicabilidad:

(ﬁLevey-Jelﬂngscmspaﬂm antes de efectuar la

'Elamlstadebesermtecndogoobioqulnicoconmemrenamméupemsedodnrtedncocovﬂdasporlomems.
* Las mediciones se pueden llevar a cabo en ofros espectrémetros de lz con procedimiento adaptado.
* Iniciando con el equipo apagado, mresmadodebeestardspodblealosmmin

Bibliografia:

1.- Todd.Sanford-Davidson. Diagnéstico y tratamiento clinico para o Laboratono 8a edicién. Tomo |. Salvat. pag. 155.
2.- Manual de Operacion del Easy Lyte.
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LABORATORIO MEDICO

HECTRE

DEPARTAMENTO: QUIMICA CLINICA
TITULO: CUANTIFICACION DE SODIO EN SUERO.

CODIGO INTERNO NAS.
PROCEDIMIENTO No: 1324

PAGINA: 4 DE 4  PAGINAS

FECHA DE 1ERA AUTORIZACION: 01/02/2004

AUTORIZADO POR: H. GERMAN AGUI AC DO,
FIRMA:

—

FECHAS DE ACTUALIZACION AUTORZADO POR:

ACTUALIZACIONES:

| ABORATORIO MEDICC

HECTRE
ofPARTAMENTO DE CONTROL

AV. MARIANO ESCOBEDO No. 192
AV. DE LAS GRANJAS No. 90
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LABORATORIOS HECTRE
DIAGNOSTICO CLINICO

Pégina 1 de 63. FECHA DE 1* AUTORIEZACION: 01/11/2003.
BITACORA DE MANTENIMIENTO Y AUTORIZADO POR: DR. JOSE ALVAREZ P.
CALIBRACION DEL EQUIPO: “MINIVIDAS". FIRMA:

BITACORA DE MANTENIMIENTO Y
CALIBRACION DEL EQUIPO: “MINIVIDAS”.

FASE: TECNICA.
AREA: INMUNOLOGIA.
FECHA DE EMISION: FEBRERO 2004.
VIGENCIA: FEBRERO 2005.

COPIA CONTROLADA No: 1.

NUMERO DE PAGINAS: 63.

ELABORADO POR: HECTOR GERMAN AGUILAR ACEVEDO.
RESPONSABLE DEL
MANUAL: Q.B.P. AARON AGUIRRE VIAM.
REVISADO POR: AUTO POR:
N e _ N
Q.F.B. LEOPOLDO ONOFRE. ‘ DR. JOSE ALVAREZ PEREZ.
~164~ _
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LABORATORIOS HECTRE
DIAGNOSTICO CLINICO

Pégina 2 de 63. FECHA DE 1" AUTORIZACION: 01/11/2003.
BITACORA DE MANTENIMIENTO Y AUTORIZADO POR: DR. JOSE ALVAREZ P.
CALIBRACION DEL EQUIPO: “MINTVIDAS”. FIRMA:

INTRODUCCION. ......ciittitieiinriiiieserrietteesenersiieesermmnesasssssnnsseseeessssssnssssnnes 3
CONTROLES DE CALIBRACION PARA:

HORMONA LUTEINIZANTE .. ... ..o oo e s i
HORMONA FOLICULO ESTIMULANTE. .. .. . ooe v s e v v oo e T
PROGESTERONA .. ... ..o S 2210
PROLACTINA .. ... e o oo oo et e oo e e et e oo oo o e e e e e e 213
ESTRADIOL .. - vv oo e oo oo oot e 16
HORMONA GONADOTROPINA CORIONICA HUMANA. .. ... ..o e v 19
TESTOSTERONA. .. ... .o cos et v et e e e s et e e e e e et e e s v 22
ANTIGENO ESPECIFICO DE PROSTATA (TOTAL)... ...cooovoovoeoeeerereseeroreeresrsrenn 25
HORMONA ESTIMULANTE DE TIROIDES. .. ... ... oo ooii oo e oo e 28
TRIYODO TIRONINA. . ... ..o oe e et e 3]
TRIYODO TIRONINALIBRE . .. ... .o oo e 34
TIROXINA. .. . oo oo e ot e e et et e e et e et et e et e e et e e v e 03T
TIROXINALIBRE... ... ..coo0 i ioe oo o oo oo oo et e e s .. 40

EQUIVALENCIA DE UNIDADES. ....ctiiininiiiiiitiniiiieiisiinssiiissnsinsciasens 55

TARJETAS DE CALIBRACION. ....c.veeeeeeeeeeeeeeeeeeessseeeseessereesesessessns LABSRATORID MEDIC

HECTRE
VERIFICACIONES REALIZADAS. ... ...vveietieeeeeseeeeeeeseeeieeeeeseneeereenees — g CONTRN
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LABORATORIOS HECTRE
DIAGNOSTICO CLINICO

Pégina 3 de 63. FECBA DE 1* AUTORIZACION: 01/11/2003.

BITACORA DE MANTENIMIENTO Y AUTORIZADO POR: DR. JOSE ALVAREZ P.

CALIBRACION DEL EQUIPG: “MINIVIDAS". FIRMA: ]

INTRODUCCION.-

NOMBRE DEL EQUIPO: MINIVIDAS.
FABRICANTE: BIOMERIEUX ITALIA.
NUMEROQ DE SERIE: TTV12110954.
FECHA DE RECIBO DEL EQUIPO: NOVIEMBRE 25 DEL 2003.

FECHA DE INICIO DE OPERACIONES DEL EQUIPO: ENERO 6 DEL 2004

DETERMINACIONES REALIZADAS EN EL EQUIPO:

CORRIDA / VOLUMEN DE TIPO DE MUESTRA TIEMPOS DE TIPO DE RELISA:
COMPATIBLE: MUKSTRA REQUERIDA: PRUEBA:

EMPLEADA:
HCG. 100 SUERO —~PLASMA 30 MINUTOS SANDWICH
LH,FSH, PROLACTINA. 200 ul SUERO - PLASMA 40 MINUTOS SANDWICH
ESTRADIOL, 200l SUERO —-PLASMA 60MINUTOS COMPETICION
TESTOSTERONA.
PROGESTERONA. 200 pd SUERO —PLASMA 60 MINUTOS SANDWICH
PSA. 200 pl SUERQ —PLASMA 60 MINUTOS SANDWICH
TSH, T4. 200 pt SUERQ - PLASMA 40 MINUTOS SAND/COMP
FT13,FT4. 200 ud SUERO -PLASMA 40 MINUTOS COMPETICION
T3. 100 ul SUERO — PLASMA, 40 MINUTOS COMPETICION
HIV, 200 SUEROQ -PLASMA 100 MINUTOS SANDWICH

LABORATORIGC MEDICG
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LABORATORIOS HECTRE
DIAGNOSTICO CLINICO

Pégina 4 de 63. FECHA DE 1* AUTORIZACION: 01/11/2003.
BITACORA DE MANTENIMIENTO Y AUTORIZADO POR: DR. JOSE ALVAREZ P.
CALIBRACION DEL EQUIPO: “MINIVIDAS”. FIRMA:
CONTROL DE CALIBRACION.-
EQUIPO: MINIVIDAS. ANALITO: HORMONA LUTEINIZANTE (LH). Ne LOTE: 041261 — 1.
FECHA: RANGO DEL VALOR RANGO SUERO VALOR Ne. | ACEPTADO
CALIBRADOR: OBTENIDO CONTROL OBTENIDO DEL DE |POR:
CALIBRADOR: (uUV/ml): CONTROL: PBAS.:
1 MARZO 2004 1975 -352¢ 3102 4.90- 6.82 6.57 2 QBP AARON
AGUIRRE
16 MARZO 2604 1975 -3526 3016 490 682 $.69 2 QBP AARON
|  AGUIRRE
1 ABRIL 2084 1975 -352¢ 3115 T 490 682 5.59 2 | QBAARON
) AGUIRRE
17 ABRIL 2004 1975 -352¢ 2992 490 6.82 5.61 2 QBP AARON
‘ _ AGUIRRE
17 MAYO 2004 1975 -3526 2856 490 — 6.82 6.03 2 QBP AARON
AGUIRRE
92 JUNIO 2084 1975 -3526 2882 4.90 - 6.82 5.59 2 QBP AARON
AGUIRRE
15 JUNIO 2004 1975 -352¢ 2601 4.90 - 6.92 5.63 2 QBP AARON
AGUIRRE

LABORATORIQ MEDICO

HECT
nEPARTANMENTO BE GONTROL
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LABORATORIOS HECTRE
DIAGNOSTICO CLINICO

Pigina 1 de 35 FECHA DE 1" AUTORIZACION: 01/04/2004.

AUTORIZADOPOR: DR. JOSE WLVAREZ
GUIA PARA LA TOMA, IDENTIFICACION, FIRMA:

MANEJO, CONSERVACION Y TRANSPORTE  VIGENCIA: 1/04/2005.
DE MUESTRAS CLINICAS.

GUIA PARA LA TOMA, IDENTIFICACION,
MANEJO, CONSERVACION Y TRANSPORTE
DE MUESTRAS CLINICAS EN EL

LABORATORIO
FASE: TECNICA.
AREA: TODAS LAS AREAS INTERESADAS.
FECHA DE EMISION: ABRIL 2004.
VIGENCIA: ABRIL 2005.

COPIA CONTROLADA No: 1

NUMERO DE PAGINAS: 35.

ELABORADO POR: HECTOR GERMAN AGUILAR ACEVEDO.
RESPONSABLE DEL
MANUAL: T.L.C. MIRIAM ROA ALMANZA_
REVISADO POR: AUTORIZADO POR:
4@ 51 ] {
Q.F.B. LEOPOLDO ONOFRE. DR. JOSE ALVAREZ PEREZ.
~168-
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LABORATORIOS HECTRE
DIAGNOSTICO CLINICO

Pigina 2 de 35 FECHA DE 1* AUTORIZACION: 01/04/2004.
AUTORIZADO POR: DR. JOSE ALVAREZ

GUIA PARA LA TOMA, IDENTIFICACION, FIRMA:

MANEJQ, CONSERVACION Y TRANSPORTE  VIGENCIA: 1/04/2G05.

DE MUESTRAS CLINICAS.
INDICE:
TEMA | PAGINA

Introduccidn 3

Comprobacion de muestras 4

Indicaciones generales para todas las tomas 5

Tipos de muestras: 6

a) Toma de muestras sanguineas 8

b) Instrucciones especificas 9

Muestra de orina 10
Preparacién del paciente ' ' 11
Lugar para la toma de especimenes sanguineos 13
Tubos de flebotomia y su aplicacion (tabla) 13
Anticoapgulantes conservadores y aditivos 13
Preparacion de la muestra (identificacion) 14
Tiempos de almacenamiento para muestras (tabla) 15
Contaminacién de los especimenes 15
Interferencias con los especimenes 16
Transporte de especimenes al laboratorio 16
Transporte de especimenes de un laboratorio a otro 17
Manejo de tubos de espécimen 17
Procedimientos y métodos para obtencidon de muestras clinicas 18
Amiba en fresco - 18
Azicares reductores 18
BAAR en expectoracion 18
BAAR en orina 18
Busqueda de Oxyuros ‘ 18
Citologia de moco fecal 18
Coprocultivo 18
Coproldgico 19
Coproparasitoscopico 19
Cultivo de expectoracién 19
Cultivo de gérmenes atipicos 19
Cultivo de manos 19
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LABORATORIOS HECTRE

DIAGNOSTICO CLINICO

AUTORIZADO POR: DR. JOSHALVAREZ.
GUIA PARA LA TOMA, IDENTIFICACION, FIRMA:

MANEJO, CONSERVACION Y TRANSPORTE = VIGENCIA: 1/04/2005.
DE MUESTRAS CLINICAS.

TEMA PAGINA

Drogas en orina 19
Eosinofilos en moco nasal (bisqueda) 20
Espermatobioscopia directa 20
Espermatobiosopia indirecta 20
Espermocultivo 20
Examen general de orina 20
Exudado de heridas 20
Exudado faringeo 20
Exudado oftalmico y ético 20
Exudado uretral 21
Exudado vaginal 21
Hemocultivo 21
Investigacién del Virus del Papiloma Humano (VPH) 21
Muestras para Bacteriologia 21
Muestras para Inmunologia 22
Muestras para Quimica Clinica 22
Orina de 24 horas 22
Papanicolaou 22
Pruebas de coagulacién: 22
a) Tiempo de protrambina 22
b) Tiempo parcial de tromboplastina 22
¢) Tiempo de coagulacion 23
d) Tiempo de sangrado 23
Prueba inmunolégica de embarazo (PIE) 23
Rotavirus 24
Sangre oculta en heces 24
Urocultivo 24
Bibliografia 25
ANEXO: Listado de pruebas realizadas en Laboratorios HECTRE y las 26
realizadas en otras instalaciones.
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*- LABORATORIOS HECTRE
DIAGNOSTICO CLINICO

Pégina 19 de 35 FECHA DE 1* AUTORIZACION: 01/04/2004.
AUTORIZADO POR: DR. JOSE ALVAREZ,
GUIA PARA LA TOMA, IDENTIFICACION, FIRMA:

MANEJO, CONSERVACION Y TRANSPORTE  VIGENCIA: 1/04/2005.
DE MUESTRAS CLINICAS. -

PROCEDIMIENTOS Y METODOS PARA OBTENCION DE MUESTRAS CLINICAS:

» AMIBA EN FRESCO:
Previ6 a la toma atemperar el bafio Marfa a 37°C, si el laboratorio no cuenta con el colocar en
tubos de ensaye de 0.5 a 1.0 mL de PVA o formol al 10%. Hacer incapie al paciente o al tutor
del mismo que no consuma o aplique antiparasitantes, antibiéticos y laxantes
Introducir la cucharilla rectal en el ano del paciente hasta tocar el recto de 1 a 2 cm, hacer rotar
la cucharilla con movimientos circulares: y depositarla ya sea en los tubos preparados con
conservadores o en el bafio Maria. Posteriormente se deja en el irea de recepcion de muestras.

* AZUCARES REDUCTORES:
Materia fecal reciente y refrigerada. Si el paciente usa pafial el tutor debe estar vigilando
cuando el bebé defeque y rapidamente transportar la muestra en un recipiente nuevo y limpio y
posteriormente llevarla al laboratorio para su analisis.

» BAAR EN EXPECTORACION (MICROSCOPIA):
Recolectar flemas (primera de la mafiana) en frasco estéril. Sin estar administrando antibiéticos

minimo 5 dias antes del estudio.

» BAAR EN ORINA (MICROSCOPIA):
La primera orina de la mafiana en un frasco limpio y estéril Sin estar administrando

antibidticos minimo 5 dias antes del estudio.

» BUSQUEDA DE OXIUROS:
Para la toma de muestra es necesario de que sea por la mafiana y de que el paciente no se haya
bafiado nm defecado.
Colocar una cinta adhesiva o diurex en un extremo de un abatelenguas con el pegamento hacia
fuera, presionar la zona engomada en la region perianal del paciente en vara areas del mismo.
Una vez terminada la toma colocar la cinta en un portaobjetos con el engomado hacia abajo,
por ultimo se alisa para dejarla totalmente adherida al portaobjetos.

» CITOLOGIA DEMOCO FECAL (TOMA DIRECTA)
Hacer hincapié al paciente o al tutor del mismo que no consuma o aplique antiparasitantes,
antibidticos y laxantes. Introducir un hisopo estéril en el ano del paciente hasta tocar el recto de
1 a 2 cm., hacer rotar el aplicador del hisopo con movimientos circulares, la muestra se puede
depositar en solucion salina o en un portaobjetos preferentemente.
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» COPROCULTIVO:
Recolectar una cantidad de materia fecal, aproximadamente 10 gramos, en un recipiente estéril
y libre de orina. Tiene que ser trasladada al laboratorio antes de 1 hora después de recolectarla.

Sin estar administrando antibidticos minimo 5 dias antes del estudio. Si el paciente usa pafial el
tutor debe estar vigilando cuando el bebé defeque y rapidamente transportar la muestra en un
recipiente nuevo y limpio y postennormente llevarla al laboratorio para su analisis.

* COPROLOGICO: S
La muestra debe ser del tamafio de un limén, libre de contaminacién con orina y agua. Se
requiere ademas abstinencia de cames rojas y vegetales verdes, rdbanos, betabel, meldn, nabo
etc. minimo 48 horas ya que estos puedan dar falsos positivos en sangre oculta. Si el paciente
usa pafial el tutor debe estar vigilando cuando el bebé defeque y rapidamente transportar la
muestra en un recipiente nuevo y limpio y posteriomente llevarla al laboratorio para su
andlisis.

s  COPROPARASITOSCOPICO (MUESTRAS PARA EL. EXAMEN):

El paciente debe presentar una muestra de heces frescas en un frasco limpio libre de agua y
teniendo el cuidado de que la muestra fecal no se contamine con orina, la muestra debe ser del
tamafio de una nuez Ademas el paciente no debe de estar administrando antiparasitarios m
antibidticos minimo 5 dias antes de la recolecta, ni debe de ingerir laxantes.

Si el paciente usa paiial el tutor debe estar vigilando cuando el bebé defeque y rapidamente
transportar la muestra en un recipiente nuevo y limpio y posteriormente llevarla al laboratorio
para su analisis.

* CULTIVO DE EXPECTORACION:
IDENTIFICACION DE MYCOBACTERIAS Y HONGOS.
El paciente debe de ingerir liquidos abundantemente o realizar vaporizaciones antes de
depositar la muestra de expectoracién en un frasco estéril, esto sirve para ablandar las vias
respiratorias; postennormente se procede a la recoleccion de la muestra induciendo una tos
profunda (esputo traqueobronqual) y depositarla en el frasco estéril directamente, esta debe ser
de 1 a 3 mL aproximadamente. Anotar el tipo de coloracion que presenta la expectoracion

* CULTIVO DE GERMENES ATIPICOS:
Chilamydia sp., Mycoplasma sp., Ureaplasma sp.
El paciente no debe estar en terapia farmacoldgica o en su defecto anotar los famacos
empleados y autorizados por el médico, la muestra debe ser tomada en condiciones asépticas,
con guantes y material esténl y desechable, posterior a la toma se depositan los isopos en
medios de transporte que el laboratorio proporcionara con anticipacion.
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s CULTIVO DE MANOS:
El tomador usara guantes en todo momento de la recoleccion de la muestra; pedir al paciente

que nos muestre ambas manos, posteriormente con un hisopo humedecido con solucién salina
estéril se reanaliza un ligero raspado sobre toda la superficie de ambas manos, dedos y la
separacién de los mismos. Se deposita en medio de transporte Stuart y se envia al laboratorio
central.

* DROGAS EN ORINA (ANTIDOPING):
Depositar una muestra de orina en un frasco limpio que se proporcionaré en el laboratorio,
dicha muestra se bebe de depositar en un tubo de vidrio antes de una hora para conservar los
valores reales, en caso de que la muestra sea positiva.

= EOSINOFILOS ENMOCO NASAL:
El paciente debe presentarse sin aseo nasal, sin tomar antihistaminicos, ni antibiGticos.
Se introduce un hisopo esténl en cada una de las fosas nasales y se procede hacer movimientos
giratorios, posteriommente se prepara un frotis en un portaobjetos de cada fosa nasal. Por

ultimo se identifica de qué fosa pertenece.

s ESPERMATOBIOSCOPIA DIRECTA:
Colectar el producto total de la eyaculacién en un frasco limpio y estéril. Después de un

periodo de abstinencia sexual de 3 a 5 dias.

= ESPERMATOBIOSCOPIA INDIRECTA:
Se debe obtener de la vagina el semen resultante del coito. Esto debe realizarse en el menor
tiempo después de la relacion, obteniéndose ademas la lectura del pH. Se necesita un periodo
de abstinencia sexual de por lo menos 3 dias, no usar tratamientos vaginales, cremas ni
desodorantes.

* ESPERMOCULTIVO:
Colectar el producto de la eyaculacidbn en un frasco estéril y que se pueda tapar
herméticamente. Después de un periodo de abstinencia sexual de 3 dias y sin haber tomado
antibidticos en un periodo de 5 dias.

* EXAMEN GENERAL DE ORINA:
Previo aseo, recolectar una muestra de la pnmera orina de la mafiana, en un frasco mpio, seco
Y <on tapa, evitar contaminacion fecal.
Preferentemente se sugiere al paciente de que no tome poltvitaminicos, ya que algunos de sus
componentes de la formula pueden dar falsos positivos, también se le recomienda al paciente
que deje de administrarse antibidticos especificos contra infecciones urinarias tal es caso de
fenazopiridina o 4cido nalidixico que también pueden dar falsos positivos.
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» EXUDADO DE HERIDAS Y SECRECIONES:
Tomar una muestra de la herida gque no sea pus o exceso de secrecién, la muestra se coloca en
un medio de transporte, se tiene que preparar una laminilla.
Sin curacién el dia de su cita. Sin estar administrando antibidticos, talcos pomadas etc. minimo
S dias antes del estudio.

» EXUDADO FARINGEO:
Se pide que el paciente se coloque con la cabeza ligeramente hacia atras con la boca abierta,
introducir un abatelenguas para ayudar tomar la muestra con un hisopo con cabeza de algodén
estéril. Sin estar administrando antibidticos minimo 5 dias antes del estudio.
En ayunas y sin aseo bucal.

* EXUDADO OFTALMICO Y OTICO:
Colocar al paciente como en el exudado faringeo, usar dos hisopos que se introducirin uno en
cada fosa nasal (oftalmico), o uno en cada oido girando Ligeramente (6tico) la muestra se coloca
en un medio de transporte. Sin estar administrando antibiéticos minimo 5 dias antes del estudio.
No aplicarse tratamientos locales (gotas o pomadas).

» EXUDADO URETRAL:
El paciente debe estar recostado sobre la mesa de exploracion e introducir por la uretra un
hisopo especial para esta toma, aproximadamente 3 an. girar igeramente depositarlo en medio
de transporte y elaborar una laminilla.
Sin estar administrando antibidticos minmo 5 dias antes del estudio. No aplicarse tratamientos
locales (pomadas), antibidticos en un periodo de 5 dias antes del estudio, y abstinencia sexual
de 3 dias.

* EXUDADO VAGINAL:

Confirmar que la paciente no se encuentre ernbarazada, si esta embarazada no se usara espejo
vaginal y la muestra se toma solamente superficialmente, después de esto colocar ala paciente
en posicion ginecoldgica, se introduce un espejo vaginal sin gel lubricante, con la ayuda de un
hisopo se toma una muestra de la mucosa vaginal, en el caso de que se presente exceso de flujo
0 secrecion primero se limpia usando gasas esténles para posterior mente tomar la muestra y
depositarla en un medio de transporte asi como preparar una laminilla que se tefiirad con tincidn
de Writh

Se requiere que la paciente se presente: bafiada, sin aseo vaginal, con falda o vestido, sin
pantimedias. No aplicarse 6évulos o pomadas, ni tener relaciones sexuales antes de su cita. Sin
estar admimstrando antibidticos minimo 5 dias antes del estudio.
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» HEMOCULTIVO:
Se limpia la zona a puncionar utilizando etanol al 70% posteriormente se desinfecta con una
solucién de yodo al 1% dejar secar y después se limpia el yodo con etanol al 70%, teniendo el
cuidado de no volver a tocar esta zona. Es necesario el uso de guantes, cubre bocas. Después
de tener la cantidad deseada de sangre colocarla en el frasco adecuado evitando cualquier tipo
de contaminacién.

= INVESTIGACION DEL VIRUS DE PAPILOMA HUMANO (VPH):
El paciente debe de presentarse al laboratorio limpio sin haber orinado minimo 4 horas, sin
aplicacién de talcos pamadas ni antibi6ticos minimo -y si relaciones sexuales 3 dias antes del
estudio. ° :
La obtencién de la muestra se procede de la forma de un exudado vaginal o un exudado uretral,
posteriormente el hisopo se deposita en un portaobjetos limpio haciéndolo rotar preparando asf
un extendido, el cual se puede fijar con cytospray.

* MUESTRAS PARA BACTERIOLOGIA (INDICACIONES GENERALES ):

Sin tratamiento de antibidticos S dias antes de su cita (en los casos de antibidticos de accidén
prolongada la cita se darda considerando el tiempo de accién del antibidtico suministrado).
Ademas asegurar tomar del sitio de lesién que no haya pasado por un proceso de limpieza.
Realizar primero las tomas de exudados vaginales y uretrales cuando lleven un examen general
de orina. Tomar y manejar asépticamente las muestras para no contaminarlas; el flebotomista
que este tomando las muestras deberad pedir informacién adicional en recepcién o revisar el
sistema de computo para saber en que tipos de medios de transporte debe de depositar la
muestra, tal es el caso para Chlamydia trachomatis, Ureaplasmas y Mycoplasmas.

* MUESTRAS PARA HEMATOLOGIA (INDICACIONES GENERALES):
Se requiere un ayuno de 8-12 horas para que las determinaciones no se vean afectadas, asi
como usar el anticoagulante indicado para cada técnica. El paciente de preferencia no debe
estar en terapia farmacoldgica para evitar interferencias analfticas. No procesar las muestras
que estan coaguladas, ya que estas no tienen valor clinico

* MUESTRAS PARA INMUNOLOGIA (INDICACIONES GENERALES):
Los requerimientos para las muestras en inmunologia son similares a las de quimica clinica, ya
que se requiere que la muestra este libre de lipemia y hemdlisis para evitar interferencias en la
determinacion requerida.
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* MUESTRAS PARA QUIMICA CLINICA (INDICACIONES GENERALES):
Las muestras para quimica clinica deben ser obtenidas de pacientes que han cuidado un ayuno
de entre 8 y 12 horas, segun sea el caso de estudio, ya que los procesos metabdlicos en los
cuales intervienen la determinacién de lipidos y sus derivados, colesterol y sus derivados,
necesitan una ayuno de por lo menos de 10 horas esto es por el proceso de degradacion de los
mismos. La puncion se realiza con todas las precauciones para evitar lastimar al paciente y
dafiar la muestra.

* ORINA DE 24 HORAS (RECOLECCION DE LAS MUESTRAS) .
Recolecte en un recipiente limpio y de capacidad de 3.5 litros la orina de 24 horas de la forma
siguiente; el dia de inicio (previo a la cita) desechar la primera orina de la mafiana, recolectar
toda la orina de las micciones del diay de la noche incluyendo la primera orina de la mafiana
del dia de la cita.

* PAPANICOLAOU (CITOLOGIA CERVICO-VAGINAL):
En el caso de la mujer se tiene que verificar que no este embarazada para poder usar espejo
vaginal, comprobado esto, se coloca a la paciente en posicidn ginecolégica se introduce el
espejo, sin usar gel lubricante, con la ayuda de un cepillo especial ( citobrush ) se raspa las
paredes cervicales y endoteliales, se deposita la muestra sobre una laminilla y se fija con
cytospray.
Para la toma de muestra del varon se usa un hisopo especial para muestras uretrales,
introduciendolo de 2 a 3 cm. Girandolo suavemente para evitar lastimar al paciente, la muestra
obtenida se coloca en una laminilla que se fijara con citospray.
Tanto para el estudio de Papanicolaou en mujer u hombre, se requiere un periodo de
abstinencia sexual de 5 dias, asi como evitar el uso de lavados vaginales, 6vulos y pomadas en
el caso de la mujer.

» PRUEBAS DE COAGULACION:

a) TIEMPO DE PROTROMBINA (TP)y

b) TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTINA (TPT O TTP):

El paciente debe de tener por lo menos 8 hora de ayuno o como minimo 5 horas, antes de la
toma de muestra no debe de tomar ningin tipo de farmaco 3 dias antes del estudio, o en su
defecto el médico debe de autorizar el estudio, ademas el paciente debe de proporcionar el
nombre de los farmacos que esta tomando y aun mas importantes si son anticoagulantes orales
o inyectados, el paciente debe de proporcionar los datos quirtrgicos anteriores. Las muestras
para pruebas de tiempos coagulacion deben ser recolectadas en tubos azul con anticoagulante
citrato de sodio, mezclar suavemente y identificar correctamente.
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¢) TIEMPO DE COAGULACION DE SANGRE TOTAL (METODO DE LEE —
WHITE):

1. La prueba se realiza por duplicado marcando 2 tubos sin anticoagulante con el nimero de
orden correspondiente.

2. Obtener 3 mL de sangre del paciente por venopuncién y simultaneamente con la entrada de
la muestra a la jeringa, poner en marcha el cronémetro.

3. Qutar la aguja de la jeringa y resbalando por las paredes del tubo, depositar 1 ml, de sangre
en cada uno de los dos tubos, comenzando por €l No 2.

4. Colocar los 2 tubos en ¢l bafio Marfa a 37°C.

5. Transcurridos 5 minutos, inclinar ligeramente los tubos repitiendo este procedimiento cada
30 segundos con reloj en mano, hasta que al invertir el tubo el codgulo no desprenda sangre
en ese momento se para el crondémetro y se registra en la orden.

6. Interpretacién: Normal de 5 a 15 minutos.

d) TIEMPO DE SANGRADO: METODO DE DUKE:

1. Dar masaje suave al 16bulo de la oreja,limpiarla con alcohol y dejarlo evaporar.
Hacer una puncidén de 2 a 3 mm de profundidad con la lanceta (movimiento rdpido y firme).
Simultaneamente poner en marcha el cronémetro.

3. Con una tira de papel filtro , absorber cada 15 segundos la gota de sangre sin tocar la
herida.

4. Parar el cronametro en el momento en que el papel filtro ya no se manche de sangre. En ese
momento se registra el resultado en la orden.

5. Interpretacién: Normal de 1 a 3 minutos

6. Dudoso de 3 a 5 minutos (repetir la prueba)

7. Anomal mas de 5 minutos

= PRUEBA INUNOLOGICA DE EMBARAZO (PIE):
Suero:
El paciente debe de presentar por lo menos 4 horas de ayuno, posteriormente se procede a la
extraccién venosa como anteriormente se ha mencionado y se deposita en un tubo sin
preservativos.
Orina:
El paciente recolectara orina ocasional la cual la transportara al laboratorio.
Para ambos casos el flebotomista anotara en la orden rosa la fecha de Qltima regla (FUR)
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= ROTAVIRUS:
Muestra de heces en un recipiente limpio y sellado. Si el paciente usa pafial el tutor debe estar
vigilando cuando el bebé defeque y rapidamente transportar la muestra en un recipiente nuevo
y limpio y posteriormente llevarla al laboratorio para su analisis. De preferencia no aceptar
muestras de paiial ya que estas pueden dar falsos negativos.

* SANGRE OCULTA EN HECES (MUESTRAS PARA SU DETERMINACION):
Tres dfas antes de la recoleccion de la materia fecal, no ingerir carnes rojas, embutidos,
visceras, vegetales verdes mni medlcamentos que contengan fierro, ademds de las
consideraciones que se tienen que tener para-un coproparasitoscopico. Si el paciente usa pafial
el tutor debe estar vigilando cuando el bebé defeque y répidamente transportar la muestra en un
recipiente nuevo y limpio y posteriormente llevarla al laboratorio para su anélisis.

s UROCULTIVO:

Al paciente se le recomienda una dieta rica en vegetalm verdes dos dias antes preferentemente,
esto con el fin de tener una carga microbiana minima reproducible para el laboratorio.

Lavar el area genitourinaria con agua y jabon, limpiar la misma area con la solucién
desinfectante proporcionada. Iniciar a orinar en la taza del bafio, recolectar la porcién media de
la orina en el frasco proporcionado, terminar de orinar en la taza del bafio. La muestra debe ser
transportada al laboratorio lo antes posible. El paciente no debe de estar recibiendo terapia con
antibioticos por lo menos 5 dias antes del estudio, no tener relaciones sexuales minimo 3 dias.
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PROBLEMAS:

Problemas generales y tips técnicos.-

Algunos sintomas tipicos de un problema son:
e Banderas de errores.
e Incapacidad de tener buenos resultados en los controles.
o Incapacidad de reproducir valores.

Las causas de esos problemas pueden relacionarse con:

Reactivos.-
Revisar la calidad del agua o verifique el diluyente.
Confirmar los volimenes indicados.
Mezclar suavemente a intervalos.
Conservar y almacenar de acuerdo a las indicaciones del manual de procedimientos
respectivo.
Controles.- _
Revisar el control fisicamente.
Revisar la fecha de reconstitucion.
Revisar los valores del control.
Inspeccionar el niimero de lote del control.
Revisar los procedimientos de reconstitucion.
Preparar un control fresco y reanalizar.
e Revisar el control fisicamente.
Muestras.-
e Silos problemas se presentan en una sola muestra, colocar en otra copa el suero y reanalizar.
e investigar presencia de fibrina.
e Consultar diagnostico e identificar posibles interferencias con medicamentos empleados.
e Probar diluyendo la muestra 1:1 con solucion salina y reanalizar.
Otras razones.-
La toma de muestra.
El manejo y almacenaje de la muestra.
Refnigeracion o congelamiento.
El usar separador de sueros, puede afectar ciertos analitos, por lo que se debe consultar la lista
de dichos analitos.
Calibradores.-
e Revisar el calibrador fisicamente.
Revisar el factor de calibracion.

AV. DE LAS GRANAS Mo. 0 Ao
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Contaminacion. -
La contaminacién puede ser causa de imprecision y afecta severamente a ensayos como:
o Calcio, fosforo, magnesio, dioxido de carbono, amonio, hierro, urea y acido urico.

Procedimientos.-
e Leer nuevamente las instrucciones de preparacion de los reactivos.
e Verificar el orden de los reactivos.
e Revisar los protocolos de operacion del equipo, incluidos en este manual.

Las siguientes preguntas pueden ayudar a encontrar el origen del problema.-
e ;Cuil es el sintoma?
e ;Cudl es la frecuencia del problema?
Consistente, ocasional o muy rara.

Tengo registrados los cambios ocurridos.-
e Respecto al mantenimiento reciente.
Respecto a un nuevo operador.
Respecto a nuevo reactivo.
Respecto a un nuevo lote de reactivos.
Respecto a cambio de controles o calibradores.

Inicialmente identifique si el problema se trata de precision o exactitud. La imprecision es la incapacidad
de generar resultados consistentes y generalmente esta relacionada con el equipo o cualquiera de sus partes
como podrian ser agujas, jeringas o algin componente intemo.

Los problemas de exactitud est4n relacionados con la calibracion y generalmente es ocasionado por un
error en el procedimiento de calibracion, alguna interferencia por efectos de matriz o contaminacion.

Acciones inmediatas.-
e Inspeccionar las jeringas para detectar burbujas.
e Venficar fugas en las jeringas.
e Venficar que las agujas no estén obstrudas.
e Efectuar una limpieza de agujas.
o Efectuar un lavado del equipo.
Acciones correctivas. -
e Cambiar las agujas.

e Cambiar las jeringas.

o Limpar la estacion de lavado.

e Cambiar el agua del reservorio, por agua en buena calidad. LABORATORI
e Efectuar los procedimientos de limpieza. HEC
e Siaun persiste el problema, ponerse en contacto con la asistencia técnica. SEBARTAM ! NTO
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[ CAPITULOD.-

9. Transporte y recepcion del material clinico.-

Puesto que el principal peligro del transporte y recepcion del material clinico, es la
infeccion, este asunto se cubre en detalle en el Manual de Bioseguridad de Laboratorio de
la O.M.S. (2) y sélo se da aqui un bosquejo.

Contenedores de especimenes 0 muestras:

Los contenedores del espécimen, deben ser a prueba de fuga y hacerse de plastico o
de vidrio resistente a la ruptura. Son preferibles para los especimenes liquidos, los
contenedores con tapa roscada. Se debe prohibir abrir los contenedores atn para la
transferencia directa desde los pabellones u otro lugar hasta el laboratorio.

Los contenedores reusables, se deben inspeccionar cuidadosamente antes de re-
distribuirse. La disposicion de los contenedores conforme a los estindares nacionales
pertinentes o especificaciones, se deben adquirir solo de proveedores confiables después de
la aprobacion por el Director del Laboratorio o el Empleado de Seguridad. Después de que
el contenedor se llena y se cierra, no debe permanecer sangre visible u otro material en el
exterior. Si esto ocurre el contenedor debe ser limpiado con un desinfectante conveniente
(ejemplo, una ditucién de 1/50 de blanqueador casero que contiene cloro; ver Capitulo 7)
y secarse.

Los contenedores del espécimen, deben ser claramente identificados por etiquetas
autoadhesivas. Algunas instituciones usan etiquetas especiales de advertencia para los
especimenes de pacientes conocidos o sospechosos de que tienen hepatitis viral, VIH o
mfecciones del Grupo 3 de Riesgo (ver capitulo 7). Puesto que s¢ debe asumir que todos
los especimenes de los pacientes son potencialmente infecciosos, se deben aplicar la
mnismas precauciones universales (ver capitulo 11) para todos los especimenes. Las formas
requeridas (ordenes escritas), deben acompaiar a todos los especimenes. No se deben
envolver alrededor de los contenedores sino mantenerse por separado o protegidos en
paquetes plasticos.

Transporte interno de especimenes o muestras:

Los especimenes llevados a mano, desde areas clinicas al laboratorio o entre los
laboratorios, se deben colocar verticales en perchas o bandejas apropiadas para tubos,
colocadas en un contenedor de metal o de plastico a prueba de fugas. Las perchas y cajas
deben ser facilmente himpiadas y se deben desinfectar al menos una vez a la semana o
inmediatamente s1 un espécimen se ha fugado. Las formas requeridas se¢ deben mantener
aparte siendo capaces de transportarse. Los porteros y mensajeros quienes manejan los
especimenes no deben pasar a través de; o visitar los comedores y las salas, mientras estan
llevando los especimenes. Deben ser instruidos para lavarse las manos a menudo,
especialmente antes de comenzar a comer y antes de regresar a casa. Deben ser instruidos
en los procedimientos que son seguidos en el evento de un derrame.
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Recepcion en el laboratorio:

Los laboratorios deben, tener salas de recepcidon de especimenes, facilmente
accesibles, que deben estar separadas de las oficinas. Deben estar disponibles instalaciones
para lavarse las manos y una solucion desinfectante. En laboratorios pequefios, debe estar
disponible una mesa especial de recepcion con una superficie resistente y facil de limpiar.
El personal de recepcion, debe estar instruido sobre los riesgos potenciales de manipular
especimenes de los pacientes. Deben usar batas protectoras y guantes, deben tomar las
mismas precauciones universales (ver capitulos 2 y 7) como el personal del laboratorio,
especialmente cando se manejan contenedores de especimenes con fuga o rotos. Se debe
hacer el uso libre del desinfectante, para limpiar el fluido derramado y para descontaminar
la superficie de 1a mesa al final de cada cambio de turno de frabajo. Si €l contenedor de un
espécimen se ha fugado o es dafiado, se debe consultar a un miembro del personal del
laboratorio y se debe decidir como tratar con esto. Los especimenes que llegan en bolsas
selladas de plastico, deben ser repartidos sin abrir directamente la bolsa en el lugar no
indicado del laboratorio. Los paquetes conteniendo especimenes o cultivos recibidos por
correo u otro transporte piblico no se deben abrir en la oficina, sino en la sala de recepcion.
Si el paquete muestra signos de dafio o fuga, se deben tomar precauciones extremas para
abrirse y esto preferiblemente se debe hacer en una vitrina de seguridad biolégica.

Transporte de especimenes por correo, aire, entre otros:

‘ Hay estrictas regulaciones nacionales ¢ internacionales acerca del empacado y del
embarque de especimenes de los pacientes por correo, carga por avion y otros transportes.
Las definiciones comunes de empacado y etiquetacion han sido acordadas por varias
organizaciones involucradas (47,50) y estas son expuestas en detalle en el Manual de
Bioseguridad de Laboratorio de la O.M.S. (2), en el cual también se describe la
documentacion necesaria.

Se debe usar un empacado de 3 capas, (Figura 9.1.) para el embarque de todas las
sustancias infecciosas, especimenes y cultivos (1,10,16,47):
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Figura 9.1. Empacado del material infeccioso:

Descripcion de l1a Figura 9.1.:

1. Los especimenes deben ser colocados en un recipiente cerrado herméticamente, a
prucba de fuga (el contenedor primario), hecho de vidrio o plastico resistente al
rompimiento.

2. El contenedor primario se¢ debe envolver en suficiente material absorbente (ejemplo
toallas de papel, tejido, lana) para absorber todo el fluido en caso de fuga.

3. El contenedor de espécimen envuelto, se debe colocar en un contenedor secundario
fuerte e impermeable.

4. El contenedor secundario se debe colocar en un paquete exterior suficientemente fuerte
para proteger los contenidos contra el dafio fisico y humedad durante el transporte. El
exterior del contenedor debe ser claramente etiquetado “Espécimen Bioldgico Urgente
para Analisis”.

Para el envié mternacional de sustancias infecciosas, se deben usar etiquetas especiales

de advertencia y los documentos de envio, obtenibles desde los servicios de linea aérea

y postal local, es decir que no se encuentre en el interior de los contenedores. LABORATORID MEL
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a) Identificacion de los residuos.
¢) Almacenamiento temporal.

¢) Tratamiento.
f) Disposicion final.

Identificacion y envasado

TECNICAS DE MANEJO DE RESIDUOS

b) Envasado de los residuos generados.

d) Recoleccion y transporte externo.

El laboratorio clinico, ademas de cumplir con las disposiciones legales aplicables, debe:

Cumplir con las disposiciones comespondientes a las siguientes fases de manejo, segin el caso:

En las areas de generacion de los laboratorios clinicos, se deberan separar y envasar todos los residuos peligrosos
biologico-infecciosos, de acuerdo con sus caracteristicas fisicas y biologicas infecciosas, conforme a la tabla 2 de
este manual. Durante el envasado, los residuos peligrosos biologico-infecciosos no deberan mezclarse con ningiin
otro tipo de residuos municipales o peligrosos.

Tabla 2
TIPO DE RESIDUOS ESTADO FiSICO ENVASADO COLOR
Sangre Liquidos Recipientes herméticos Rojo
Cultivos y cepas de agentes| Solidos Bolsas de polietileno Rojo
infecciosos
Patolégicos Solidos Bolsas de polietileno Amanllo
Liquidos Recipientes herméticos Amarillo
' Residuos no anatémicos Solidos Bolsas de polietileno Rojo
Liquidos Recipientes herméticos Rojo
Objetos punzocortantes Solidos Recipientes rigidos | Rojo
polipropileno

tabla 3 de este manual.

a) Las bolsas deberan ser de polietileno de color rojo traslucido de calibre minimo 200 y de color amarillo
trashicido de calibre minimo 300, impermeables y con un contenido de metales pesados de no mas de una parte por
millon y libres de cloro, ademas deberan estar marcadas con el simbolo universal de riesgo brologico vy la leyenda
Residuos Peligrosos Bioldgico- [nfecciosos, deberan cumplir los valores minimos de los parametros indicados en la

Las bolsas se llenaran al 80 por ciento (80%) de su capacidad, cerrindose antes de ser transportadas al sitio de
almacenamiento temporal y no podran ser abiertas o vaciadas.
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Tabla 3
PARAMETRO UNIDADES ESPECIFICACIONES
Resistencia a la tension Kg/em® SL: 140
ST: 120
Elongacion % SL: 150
ST: 400
Resistencia al rasgado G SL: 90
ST: 150

SL: Sistema longitudinal.
ST: Sistema transversal.

Los recipientes de los residuos peligrosos punzocortantes deberan ser rigidos, de polipropileno color rojo, ¢on
un contenido de metales pesados de no mas de una parte por millon y libres de cloro, que permitan verificar el
volumen ocupado en el mismo, resistentes a fracturas y pérdidas de contenido al caerse, destructibles por
métodos fisicos, tener separador de agujas y abertura para depdsito, con tapa(s) de ensamble seguro y cierre
permanente, deberan contar con la leyenda que indique “RESIDUOS PELIGROSOS PUNZOCORTANTES
BIOLOGICO-INFECCIOSOS” y marcados con el simbolo universal de riesgo bioldgico.

a) La resistencia minima de penetracién para los recipientes tanto para punzocortantes como para
liquidos, debe ser de 12.5 N (doce punto cinco Newtons) en todas sus partes y sera determinada por la
medicion de la fuerza requerida para penetrar los lados y la base con una aguja hipodémmica calibre
21 x 32 mm mediante calibrador de fuerza o tensidmetro.

b) Los recipientes para los residuos peligrosos punzocortantes y liquidos se llenaran hasta el 80%
(ochenta por ciento) de su capacidad, asegurandose los dispositivos de cierre y no deberan ser
abiertos o vaciados.

Los recipientes de los residuos peligrosos liquidos deben ser rigidos, con tapa hermética de polipropileno color
rojo o amarillo, con un contenido de metales pesados de no mas de una parte por millon y libres de cloro,
resistente a fracturas y pérdidas de contenido al caerse, destructible por métodos fisicos, debera contar con la
leyenda que indique RESIDUOS PELIGROSOS LIQUIDOS BIOLOGICO-INFECCIOSOS y marcados con

el simbolo universal de riesgo biologico.

En caso de que los residuos liqudos no sean tratados dentro de las instalaciones del laboratono generador,
deberan ser envasados como se indica en la tabla 2 de este manual.

LABORATORIQ MEDICO

HECTRE
r\EDARTAMENTO DE CONTPN!
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4.- CONCLUSIONES.

El desarrollo cientifico y tecnologico del laboratorio clinico durante las tres ltimas décadas, ha provocado que la
importancia de los resultados analiticos haya crecido en forma constante en todo el mundo, generando retos que se
deben resolver no sélo desde la perspectiva tecnologica y econdmica sino sobre todo desde el punto de vista
humano. El enfoque de los sistemas de calidad ha evolucionado desde la busqueda de la confiabilidad en los
resultados, a través de indicadores de precision y exactitud, hacia un espectro mas amplio en el que se evalua la
efectividad, eficiencia y eficacia de todos y cada uno de los componentes del sistema. Asi desde el afio 2000, los
programas de calidad de los laboratorios clinicos mexicanos dejaron de ser voluntarios debido a que el 13 de Enero
de ese afio, la Secretaria de Salud de la Republica Mexicana expidié la Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSAl-
1997, para lo organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos. Debido a esta norma, una gran cantidad -
de laboratorios clinicos en el pais se han esforzado por mejorar su calidad, desafortunadamente hasta el dia de hoy,
no podemos afirmar que en nuestro pais todos los laboratorios de los sectores ptblico, social y privado, y su
personal profesional, técnico y auxiliar se encuentren certificados en base a la NOM-166-SSA1-1997, cumpliendo
con todos sus requisitos.

No obstante en Laboratorios HECTRE, que fue el laboratorio clinico del sector privado dénde se desarrollo el
presente trabajo, se ha logrado mediante sumo esfuerzo la participacion de todo su personal para la posterior
aplicacion de los sistemas de calidad basados en dicha norma oficial, tomando en cuenta para la correcta aplicacion
de la misma otras normas oficiales como son:

v La NOM-087-ECOL-1995, que establece los requisitos para la separacion, envasado, almacenamiento,
recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final de los residuos peligrosos biolégico-infecciosos,
actualmente modificada para ser la NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, relativa a la proteccion
ambiental, salud ambiental, residuos peligrosos biologico-infecciosos, su clasificacion y especificaciones
de manejo.

v La NOM-009-STPS-1993, relativa a las condiciones de seguridad e higiene para el almacenamiento,
transporte y manejo de sustancias corrosivas, irritantes y toxicas en los centros de trabajo, actualmente
modificada para ser la NOM-005-STPS-1998, que establece las condiciones de seguridad e higiene en los
centros de trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.

v La NOM-012-STPS-1993, relativa a las condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo
donde se produzcan, usen, manejen, almacenen o transporten fuentes generadoras o emisoras de
radiaciones ionizantes, actualmente modificada para ser la NOM-012-STPS-1999, que establece las
condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo donde se produzcan, usen, manejen,
almacenen o transporten fuentes de radiaciones 1onizantes.

v La NOM-114-STPS-1994, relativa al sistema para la identificacion y comunicacion de riesgos por
sustancias quimicas en los centros de trabajo, actualmente modificada para ser la NOM-018-STPS-2000,
relativa al sistema para la identificacion y comunicacion de peligros y riesgos por sustancias quimicas
peligrosas en los centros de trabajo.

El laboratorio clinico HECTRE también ha logrado cumplir con las especificaciones que proyecta la norma en
donde se tiene que:

v Cuenta con un responsable sanitario cuyas funciones son muy diversas y especificas, la cuales se pueden
apreciar en el manual de organizacion en lo referente a la jefatura del laboratorio.
v Lleva un registro cronoldgico de los anslisis realizados por medio de ordenes que son archivadas,

registros en computadora, bitdcoras por area del laboratorio y estos se conservan por un periodo minimo
de 2 afios y en algunos casos por mas tiempo.

v Los informes de resultados de los andlisis, tienen impresos los valores de referencia conforme a las
técnicas empleadas, salvo en aquellos casos donde no se requiera.
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v Los propietarios presentaron, ante la autoridad samtaria, el formato con los datos y requisitos que
corresponden, para la obtencion del aviso de funcionamiento que ampara el legal funcionamiento del
laboratorio.

En cuanto a la organizacion, cuenta con los documentos actualizados, presentados en éste trabajo.

Cuenta con las areas minimas que solicita la norma, como son; toma de muestras, laboratorio (con las
instalaciones requeridas y las secciones para realizar analisis), lavado de matenal, esterilizacidén o
antisepsia, almacén, servicios sanitarios y ademas con el area de recepcion para pacientes, oficinas,
gabinetes y estacionamiento entre otras areas de gran importancia.

S

Asi mismo el departamento de recursos humanos se encuentra bien estructurado conforme al organigrama de la
empresa, dentro de la jefatura de recursos humanos y relaciones publicas, en donde se ha elegido al personal de
nuevo ingreso conforme a los estatutos de la norma, mientras que el personal no nuevo, se le ha vinculado poco a
poco con los mismos estatutos. De tal forma que el laboratorio cuenta con responsable sanitario, personal
profesional capacitado y que cumple con lo estipulado en la norma, al igual que el personal técnico, el personal
administrativo y el personal auxiliar.

En cuanto a los recursos materiales y tecnologicos, Laboratorios HECTRE, se encuentra apoyado por diversas
empresas nacionales e internacionales del ramo de los analisis clinicos, de tal modo que toda la gama de estudios
que ofrece cuenta con equipo, con reactivos y con materiales en general; reconocidos y de buena calidad.

El esfuerzo por mantener a Laboratorios HECTRE, como una empresa reconocida, ha hecho que los principios
cientificos que lo avalan, estén vinculados con los avances que dentro de los analisis-clinicos hay constantemente,
mientras que las bases éticas que rigen a todo el personal son muy claras y comprobables en cada procedimiento
que se realiza y todos los lineamientos que vienen formulados en la norma con respecto a esto, se han discutido y
sin excepcion se encuentran implementados dentro de las instalaciones de la empresa.

En algunos casos, las necesidades o requerimientos de laboratorios de referencia es indiscutible y el laboratorio
cuenta con el apoyo de algunos de ellos, todo ello plasmado en contratos para el servicio de referencia, en donde
ambas partes, se encuentran comprometidas con los resultados de las pruebas en cuestion.

Actualmente en Laboratorios HECTRE, se cuenta con un programa de aseguramiento de la calidad, el cual abarca
tanto un control de calidad interno de las pruebas realizadas en la empresa, manejando las etapas pre-analitica,
analitica y la post-analitica, asi como dos programas de evaluacion externa de la calidad a los cuales se encuentra
inscrito y participa activamente, estos son: el Programa de Evaluacion Externa perteneciente a la Asociacion
Mexicana de Bioquimica Clinica y el Programa de Aseguramiento de la Calidad (P.A.C.AL.). Asi mes a mes se
reportan los resultados obtenidos de andlisis pertenecientes a areas como hematologia, quimica clinica, uroanalisis,
bacteriologia, inmunologia, parasitologia y proximamente toxicologia, en donde se obtiene resultados acreditados y
en caso de no ser asi, se procede a realizar una investigacion para resolver las causas de la calidad no satisfactoria.

Como un medio de desarrollo cotidiano, las bases de higiene y bioseguridad en las instalaciones del laboratorio,
son parte indispensable para la realizaciéon diaria de los procesos administrativos y técnicos que ésta area de la
salud requiere, por ello el personal conoce y cumple la normas oficiales que para ello se han publicado dentro de la
misma NOM-166-SSA1-1997, referentes a la identificacion y comunicacion de peligros y riesgos por sustancias
quimicas peligrosas en los centros de trabajo, a las condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo para
¢l manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas y a la proteccion ambiental, salud
ambiental, residuos peligrosos biologico-infecciosos, su clasificacion y especificaciones de manejo. Toda esta
informacion, el personal la tiene disponible para su indispensable lectura, en los manuales de seguridad e higiene
ocupacional y de procedimientos para el manejo de desechos peligrosos.

En referencia a la publicidad que el laboratorio brinda hacia los servicios que ofrece, ésta, es muy austera y se basa
en los lineamientos que la norma determina, siendo Unicamente informativa sobre el nombre de los analisis que se
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realizan, las caracteristicas y finalidades de los servicios y el domicilio, teléfono y correo electronico donde se
encuentra ubicado el laboratorio. Esta informacion siempre es en idioma espafiol.

Con respecto a la vigilancia de la Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997, por parte de la Secretaria de
Salud y los gobiernos de las entidades federativas en sus respectivos ambitos de competencia, en el caso de
Laboratorios HECTRE, nos encontramos en la disponibilidad para poder recibir a representantes de los mismos y
confirmar que actualmente contamos con los sistemas, procesos, documentos y personal que avalan ¢l
cumplimiento de la norma, lo cual es tiene mucha importancia si tomamos en cuenta que para el afio 2003 todos los
apartados de la misma en todos los laboratorios clinicos del pais entraron en vigor.

La implementacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997, en Laboratorios HECTRE, siendo este
un laboratorio clinico del sector privado perteneciente a la Republica Mexicana, especificamente al Distrito
Federal, no fué nada facil y para ello se requiri6 y se seguira requiriendo la participacion de todo el personal, tanto
el que ya se encuentra participando como el que se vaya incorporando posteriormente, esto ha requerido el apoyo
incondicional del personal directivo de la empresa y la participacion por parte del personal técnico, profesional,
auxiliar y administrativo en cursos, congresos y seminarios impartidos por diferentes instituciones que han aclarado
grandes dudas sobre el tema, de modo directo asistiendo a ellos o indirectamente recibiendo la informacion por
parte de quien si ha asistido.

La correcta implementacion y cumplimiento cotidiano de la Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997, en
Laboratorios HECTRE, podemos mencionar que le traera los siguientes beneficios:

Mejorara la calidad de los servicios y resultados producidos.

Mejorara las condiciones contractuales frente a otros prestadores.

Mejorara el rendimiento de la inversion producida disminuyendo costos.

Mejorara la situacion legal frente a juicios al ajustarse a normativas.

Superara competitivamente la aparicion de laboratorios clandestinos con personal no calificado.
Mejorara la orientacion y servicio al paciente y médico.

Mejorara las condiciones laborales y de bioseguridad.

Mejorara el nivel educacional y cientifico frente a sus pares.

Incorporar conceptos éticos profesionales a la actividad cotidiana, entre otros.

FE@ e Ao op

Finalmente se mencionara que el método cientifico al igual que los procesos de consulta exigen obtener datos y
generar informacion antes de establecer conclusiones validas, lo que significa que para poder establecer un
pronostico y tratamiento, es necesario hacer primero el diagnodstico, en el caso de los laboratorios clinicos
mexicanos y la NOM 166-SSA1-1997, el Dr. Arturo M. Terrés S. y las compafiias; AID (Asesoria Investigacion y
Desarrollo, Bio Rad. S.A. de C.V. y TESIL Informatica de Italia, elaboraron la “Cédula para la verificacién del
cumplimiento de la NOM-166-SSA1-1997: Estructura y funcionamiento de los laboratorios clinicos mexicanos,
Sistema integral de calidad (SIC)”, en donde su aplicacion facilitara este proceso de auditoria. Esta Cédula fue
desarrollada en base a los modelos del Colegio Americano de Patologia de los EEU.U. y del NCCLS (Comité
Nacional de Estandares) y actualmente ya se puede aplicar mediante un sencillo programa de computo que facilita
la obtencion de resultados y conclusiones. Es claro que al aplicar la misma herramienta a nivel nacional, se lograra
un avance significativo en el camino de la mejora continua de los laboratonos clinicos. La Cedula se presenta en el
Apéndice de este informe.
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6.- APENDICE

CEDULA PARA LA VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA
NOM-166-SSA1-1997: ESTRUCTURA Y FUNCIONAMIENTO DE LOS
LABORATORIOS CLINICOS MEXICANOS (184).
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FICHA DE IDENTIFICACION:
Fecha de Verificacion:
Nombre y Titulo del Responsable:
Nombre y Titulo del Evaluado:
4 Fecha y Numero de Autorizacion:
Nombre del Laboratorio:

6 Direccion:
Teléfonos
8 Correo Electronico:
9 Nombre y Titulo del Evaluador:
0 Direccion:
Teléfonos:
Correo Electronico:
Te OMBRE D ABORATORIO RQ ® A OBSER

Sector Publico
: - Sector Social
Sector Privado

D, A O ARO ® A OR =,
6 Primer Nivel (Pacientes de Consulta
Externa)

Segundo Nivel (Hospital General)
Tercer Nivel ( Hospitales de
Especialidades)
S Laboratorio de Referencia
ORARIO ) A AVOR D ANOTAR A ORA OB
Tumo Matutino
Tumo Vespertino
Turno Nocturno
4 Domingos
Dias Festivos
AREAS DISPONIB
6 Almacén
Archivo
Asaguramiento de Calidad
S Auta
0 Bacteriologia
Biblioteca
Biologia Molecular
Bioquimica
4 Central de Esterilizacion
Citologia Exfoliativa
6 Controf de Muestras
Genética
: Hematologia
0 Histopatologia
0 Hormonas
4 Informatica
2 Inmunologia
‘ Lavado de Material
44 Micologia
4 Oficinas Administrativas |

OooOoOoOooooooooooooooe

S U —

%]
o
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46 Parasitologia a .
47_ - RadE;inmEnoanéli_sis _‘ 0
48 Recepcion y Sala de Espera 0
49 Sala de Juntas ]
50 Servicios al Cliente 0
51 Toma de Muestras ' 0
52 B Toxicologia | 0
53 Urgencias 0
54 Urianalisis 0
]

o
o
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PRE-AUDOTORIA:

DO A O
Si no esta documentado no existe

| a documentacién debe ser la estrictamente necesaria

La documentacién debe estar disponible en el area de trabajo

¥ Toda la documentacion debe inciuir fechas y firmas de revision y autorizacion

M| a documentacion debe comresponder con las practicas
PERSON A
UM E| laboratoric debe contar con copia actualizada del organigrama

1l Expediente personal de cada empleado
R O
A Mantenimiento diario, mensual y periédico documentado
PRO B, O

28 Documentacién apropiada de cada procedimiento analitico .

sM Evidencias de Control de Calidad Interno: Media mensual, CV %, Graficos

Ll Evidencias de Control de Calidad Extemo

S} Medidas de bioseguridad e higiene { batas, lentes, guantes, efc.,)
PO A ) ALIDAD

ST E] personal debe conocer la Mision, Vision, Valores, Politica.

3 Descripcién de puesto firmada por el empleado y el director

Sl Evaluacion de desempeiio realizada por el supervisor

M Curriculum vitae que incluya enfrenamiento bésico, experiencia laboral y capacitacién

Ef departamento debe contar con un catélogo actualizado de documentos

Debe existir un control de temperaturas bien documentado

Debe existir un catalogo de pFuebés, por analizador, con fundamentos, limites de referencia

“¥ Indices de Productividad: Estudios / Empleado, Estudios / Analizador, etc.

ESTADISTICAS:
Sl [e]

75 CUENTA CON PLANO DEL LABORATORIO UBICANDO CADA
ANALIZADOR

PRODUCTIVIDAD NUMERO

Numero de pacientes por dia

Numero de analistas que realizan pruebas

Niumero de pruebas por paciente ( a ~ b )
Nimero de pruebas por analista ( a / c )

PRUEBAS MENSUALES
Bacteriologia

Bioquimica

Biologfa Molecular

Citologia Exfoliativa

Genética

Hematologfa

Histopatologia

Hormonas

Inmunologia

Micologfa

Parasitologfa




96

101

Toﬁ(icologia 0.0

Radicimmunoandlisis

Urgencias

Uriandlisis

TOTAL

¢CUENTA CON COPIA DE LAS NORMAS?

NOM-166-S1—1997, Para la organizacién y funcionamiento de los
laboratorios clinicos.

NOM-087-ECOL-1995, Que establece los requisitos para la separacién,
envasado. almacenamiento, recoleccion, fransporte, tratamiento y
disposicion final de los residucs peligrosos biolégico-infecciosos.

NOM-009-STPS-1993, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene
para &l aimacenamiento, ransporte y manejo de sustancias comosivas,
imtantes y toxicas enlos centros de trabaje.

NOM-012-STPS-1693, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene
en los centros de trabajo donde se produzcan, usen, manejen, amacenen o
transporten fuentes generadoras 0 emisoras de radiaciones ionizantes.

NOM-114-STPS-1954, Sistema para la identificacién y comunicacion de
riesges por sustancias quimicas en ios centros de trabaio.

¢, Existe toda la documertacion gue exigen las normas oficiales?

INSTALACIONES:

e

RORATORIO A ) A A A A

1. Manual De Crganizacion

2. Manual De Procedimientos Administrativos

3. Manual De Métodos Anallticos En Cada Departamento Para Cada Prugba

Bitacoras De Mantenimiento y Calibracién De Equipos

Gula Para Toma Transporte De Muestras

. Manual De Seguridad e Higiene

N o of &

Manual De Aseguramiento De La Calidad

< Bxiste toda la documentacién gue exigen las normas oficiales?
B] A &

El laboratorio cuenta con los siguientes documentos actualizados:

Manual de organizacién que debe contener como minimo los apartados siguientes

Indice.

Introduccion.

Afribuciones u objeto.

Estructura organica.

Obijetivo.

Descripcion de funcicnes.

Manual de procedimientos administrativos que debe contenar como minimo

Indice.

Presentacion.

Objetivo del manual.

Procedimientos.

Descripcion de actividades.

Diagramas de flujo.

Formatos e instructvos.




RESPONSABLE:

NIVEL MAXIMO DE ESTUDIOS
Director

128

Responsable del Laborataric
FUNCIONES DEL RESPONSABLE
1 2:3 Fl [aboratorio cuenta con un responsable sanitario:

127

Sl NO

1PA:N informa por escrito a la Secrefaria, en los términos, forma y periodicidad que la misma dete
enfermedades transmisibles de notificacion obligatoria, asli como adoptar las medidas nace

epidemioldgica, tomando en cuenta lo dispuesto en la ley y demds disposiciones generales aplicables.

ine, los cascs de
rias para la vigilancia

Comunica por escrito a la Secretarfa el horario de asistencia al establecimiento, as! como ¢
mismo.

alquier modificacion al

Comunica por escrito a la Secretaria la fecha de su designacion, renuncia o sustitucion.

Notifica en su caso al ministerio publico y demas autoridades competentes, los casos en qu
de hechos illcitos.

e se prestima fa comision

Atlende en forma directa las reclamaciones que se formulen en la prestacion de los servici
resolucion, ya sean fas originadas pos el personal del establecimiento o por profesicnales,
independientes que en & presten sus servicios, por servicios de referencia, por el proveedo
perjuicio de la responsabildad profesional en que se incurma.

, Y coadyuvar para su
nicos o auxiliares
o por el usuasio, sin

Vigila y mantiene e buen funcionamiento de la recepcidn, toma, conservacion, transporte y
muestiras dentro y fuera del establecimiento.

procesamiento de

Vigila que se lleven a cabo los sistemas de confrol, tanto Intermos como externos que deterr]

nine esta porma.

Firma los reportes de los andlisis realizados o, en su caso, vigilar que sean firmadcs por el
técnico por él autorizado y de manera autdgrafa.

rscnal profesional o

Vigila que dentro de los establecimiertos a su cargo se apliquen las medidas de seguridad ¢
proteccién de la sahid del personal expuesto por su ocupacion.

e higiene para la

Mantiene actualizada la documentacién curricular y laboral de su personal.

Ueva un registro cronoltgico de los andlisis que realizan. Estos deben conservarse por un g
meses.

eriodoe minimo de seis

Los informes de resultados de los andlisis ienen impresos los valores de referencia conforn
empleadas, salvo en aquellos casos donde no se requiera.

e a las técnicas

Para la obtencién de licencia sanitaria o aviso de funcionamiento que ampare &i legal funcig
los propietarios y, en su caso, los responsables, deben presentar ante la avtoridad sanitaria
¥ requisitos que cormespondan al framite que se realiza, de conformidad con lo dispuesto en
dan a conocer los trdmites inscritos en el Regisiro Federal de Tramites Empresariales que d
Salud y s¢ establecen diversas medidas de mejora regulatoria y su anexo Unico.

S| NO

(I:¥8 | os laboratorios que utilicen fuentes de radiacién ionizante, requerirén de licencia sanitaria
y tnicamente aviso de funcichamiento aquellos que no manejen este tipo de materiales.

narniento det laboratorio,
e} formato con los datos
el acuerdo por el que se

plica la Secretaria de

/

N/A

PERSONAL

ERY Clenta con un responsable sanitario de laboratorio clinico

¥ Quimico con curmiculum orientado al laboratorio clinico y minimo 3 afos de experiencia en el
comprobable con documentos oficiales.

area técnica,

'Y Médico cirvjano con certificado vigente de la especialidad en patologla cilnica, expedido por

el Consejo

corespondiente o constancia de grado de maestria o doctorado en las areas de laboratorio clinico, expedida por

institucion educativa competente.

LA Médico, Quimico o Bidlogo, con grado de maestria o doctorado en las areas de laboratorio cilnico, expedidos por

instituciones de educacion superior y registrados ante la autoridad competente.

1Y@ Cuentan con personal suficiente e idéneo

148
las autondades educativas competentes.

Profesional del &rea de laboratorio clinico con tltulo y cédula profesicnal legalmente expedidos y registrados por
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] Bacteriologia

Técnico en laboratorio clinico con certificado o diploma legalmente expedido Y registrado por la autoridad
educativa competente.

Puede contar ademas con personal de enfermeria, auxiliar y administrativo en sus respectivas areas de
competencia.

¢, Cubre el Director y el Personal todos los requisitos legales?

¢, Existe una Politica formal del personal disponible?

¢ Se mantienen registros de todos los empleados? T !

¢, Con documentacién de entrenamiento y experiencia? ‘

¢ Con evidencia de capacitacién especlfica para las labores que realizan?

¢ Certificacion de estudios de licenciatura?

¢, Descripeion del pue;sto y responsabilidades?

¢ Referencias y cartas de recomendacion?

¢ Evaluacién periédica del desempefio?

¢, Certificados de salud y vacunacion?

¢ Plan de induccién documentado?

¢, Reporte de incidentes?

Aseguramiento de Calidad

Almacén

Archivo

Toma de Muestras

Control de Muestras

Bioqufmica

Biologia Molecular

Citologia Exfoliativa

Genética

Hematologia

Histopatologia

Hormonas

Inmunologla

Informatica

CEYE: Lavado de Material

Micologia

Parasitologia

RIA

Servicios al Cliente

Toxicologla

Urgencias

Urianalisis
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INSTALACIONES:

A EA DiaPQ =

» ABORATORIO B = () AR O j

Registrc de pacientes y sala de espera para toma de muestras, para la recepcion de

solicitudes de examenes y entrega de resuitados.

Toma de muestras.

ea de laboraforio, en la que deben existir:

Instalaciones eléctricas

Hidraulicas

De gas

lL.avado de material

Esterilizacion o antisepsia

Secciones para la realizacion de andfisis

Almacén.

Senvicios sanitarios.

ADO O A AD RACIO

Aspecto General

Espacio

Limpieza

lluminacién

Crden

Acceso

Ventilacion

Temperatura
ADO D AREA A

H Aspecto General

Espacio

Limpieza

Huminacion

Acceso

Orden

Ventilacidn

Temperatura

TECNOLOGIA:

o

Bacteriologia

Bioguimica

Biclogfa Molecular

Citclogia Exfoliativa

Genetica

Hematologia
Histopatologia
Inmunologta




Informatica
Micologia
Farasitologia
Urgencias
Urianalisis
Las jeringas, agujas y lancetas utilizadas para la toma de muestras sanguineas deben ser
desechables.
Verifique en las siguientes areas. S NO N/A
Toma de Muestras [
Control de Muestras
| CEYE Central de Esterilizacion y Equipos
Lavado de Material
TOMA DE MUESTRAS Y MANEJO DE LA INFORMACION
i, Existe un Manual para la Toma, Conservacion y Transporte de Muestras? |
¢ Existen copias de este manual en las &reas de toma, recepcién, confrol y distribucion de muestras?

St NO N/A

El manual incluye |a siguiente informacion: SI NO N/A
Preparacion del paciente

Tipo de muestra, volumen y contenedores

#l Tiempo de recoleccion (Ej. Depuracién de creatinina)

Anticoagulante y preservativo,

Tiempo y temperatura de transporte

Efiquetas: Urgencias y Rutinas

Datos clinicos.

¢ BExdsten instrucciones precisas para enviar las muesiras a laboratorios de referencia?
E_ Existe ovidencia de capacitacién adecuada del personal de flebotomia?

¢ Se utilizan guanies durante la toma de muestras? |
¢, Se identifican los cormenedores ANTES de tomar las muestras?

¢, Se informa por escrito a los flebotomistas cuando existen desviaciones en fa calidad de las muestras?

o8]
Ln

%]
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¢, BExiste evidencia de capacitacidn al personal que transporta muestras? |
& Se vigila la confidencialidad de las muestras y de los datos? ]
¢ Se verifica que las muestras sean las corectas? ||
& Existe algan procedimiento escrito para cormegir desviaciones en las muestras?

£ 5e accesa corectamente la informacién de requisiciones al sistema de cémputo?
¢ Todas y cada una de las muestras cuenta con una requisicion escrita?

¢ Todas las requisiciones cuentan con la siguiente informaciéon?

Nombre y niimero de paciente

Identificacion del Médico

pruebas solicitadas

Hora y fecha de la toma de la muestra

Tipo de muestra

Infformacion clinica (opcicnal)

¢ Se registra la fecha y hora en que fa muestra es recibida?

¢ Existe trazabilidad de las muestras y de la informacién a lo largo de todo el proceso analitico?
¢ Existe forma de identificar al analista que realiz6 las pruebas en e propio laboratono?

) ¢ Existen iempos establecidos para reportar las pruebas urgentes?

¢ Existen tiempos establecidos para reportar las pruebas de rutina?

¢, Existen tiempos establecidos para reportar las pruebas especiales? |
¢ Se conservan los dalos adecuadamente? | J_ u

2
o
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‘Requisiciones: 1 afio

Reporte de resultados: 1 afo

Reportes de Calidad: 2 afios

BitAcoras: Toda la vida Ctil del equipo

¢, Se conservan los datos adecuadamente?
Sueros y liquidos: 24 horas.

Laminillas de hematolcgla; 7 dlas
Laminillas de microbiclogia: 7 dias
Laminillas de médula 6sea: 2 aftos

¢ Existen procedimientos y criterios documentados para el manejo de cifras de alerta?

¢ Elreporte de resultados es clinicamente Gtil y oportuno?

¢, El reporte de resuttades es en un formato bien estandarizado?

¢ Esta bien definido el tiempo analitico en urgencias, ruina y pruebas especiales?

¢ Se conserva copia fiel de los resultados emitidos?

¢ Se conserva por un minimo de dos afios? _ ‘ | |

B RIDAD
ABORATORIO ACO O A
yM Manual de seguridad e higiene ocupacional y en st caso, de seguridad radiolégica

Manual de procedimientos para el manejo de desechos peligrosos, conforme a la NOM-087-ECOL-1895, Que
establece los requisitos para la separacion, envasado, almacenamiento, reccleccion, transporte, tratamiento y
disposicion final de los residuos peligrosos biolégico-infecciosos que se generen en establecimientos quie presten
atencion medica.

0
o

Programa de mantenimiento preventivo de instrumentos de medicion y equipo utilizado en el establecimlento.

Ll Programa de desinfeccién y desinfestacién del establecimiento.

178 Todos los documertos antenores pueden integrarse con informacion en espariol gue el fabncante ervie con los
reactivos o equipos, o bien, ser elaberados por el propio laboratorio clinico y quedar contenidos en uno o vanos
vollimenes.

¥l ; Se cumplen todas las hormas de seguridad e higiene oficiales vigentes?

il ; Existen batas, lentes y guantas disponibles en las areas comespondientes?

sl ; Existe documentacion adecuada en un manual especifico?

s(tl i Existen formatos adecuados para la seguridad e higiene?

Al ; El manal incluye medidas generales?

P8/ Prevencion de incendios?

k¥ ; Seguridad eléctrica?

L8 i Manejo de gases?

LN/ Riesgos quimicos y toxicos?

LW, Carcindgenos?

trlll; Riesgo microbiologico? |

ci:¥ ; Eliminacién de desechos peligrosos?

¢ Plan de desastres? |

il El manual esta fechado y firmade por todo el personal?
Al ; Se hanidentificado todos los riesgos del laboratorio?

178 ; Esta prohibido comer, fumar y aplicarse cosmeéticos en el laboratorio?




¢, Estan libres los refrigeradores de la presencia de alimentos?

¢, Esta prohibido pipetear con la boca?

¢ BExisten extinguidores en el laboratorio?

¢, Existe capacitacion documentada para el manejo de incendios?

peligrosos?

¢ Existen medidas universales documentadas para el manejo de muestras biologicas versus HiV y otros agentes

& Existen contenedores sellados para la eliminacion de agujas y punzo cortantes?

¢ Existe evidencia de capacitacion a todo el personal sobre precauciones universales?

¢ Lainstalacién eléctrica puede considerarse como segura?

J, Esté prohibido fumar en todas las areas del laboratorio?

¢, Esta vacunado todo el personal versus VHB?

¢ El personal utiiza bata de laboratorio?

¢ Las batas se encuentran limpias?

¢, El personal utiliza lentes de proteccion?

¢ El personal utiiza guantes durante el manejo de muestras?

¢ Esta prohibido comer dentro del laboratorio?

INSTRURENTACION Y EQUIPOS
Cuentan con bitdcoras de mantenimiento y calibracién de equipo que incluyen:
Nombre del equipo, fabricante y niimero de serie.

Fecha de recibo y fecha de inicio de operaciones del equipo.

Fechas de mantenimlento, especificando las calibraciones y verificaclones realizadas al
equipo, de acuerdo a un programa de mantenimiento preventivo.
¢ Existe un manual de mantenimiento? | | |

¢, Existe un programa de mantenimiento preventivo?

¢ Se llevan registros de mantenimiento preventivo?

¢ Incluye lista de procedimientos recomendados?

¢, Frecuencia de procedimientos dianos, semanales y mensuales?

¢ Fechas en las que se realizan? [
¢, Regisfros apropiados para cada instrumento?

¢, Estén disponibles en el drea analitica? |
& Registran |la temperatura de los bafics de agua?
& De los homos?

¢ Analizadores?

¢ Incubadoras?

¢, Refrigeradores y congeladoras?

¢ Los termbmetros tienen rangos adecuados? .
4 Existen suficientes refrigeraderes para almacenar muestras, reactivos, calibradores, efc.?

MICROSCOPIOS

¢ Bxiste un programa de mantenimiento penédico de cada microscopio?
¢ Se encuentran los microscopios impios y en buenas condiciones?
PIPETAS

¢ Se cuenta con pipetas certificadas?
¢, Las pipetas se encuentran en buenas condiciones?

i Se desecha opartunamente las plpetas dafiadas?

¢, Existe evidencia de verificacion de la confiabilidad de las pipetas?
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¢, Existe evidencia de la reproducibilidad de las pi'petas?
CENTRIFUGAS
¢ Existe evidencia de mantenimiento periddico de las centrifugas?

¢ Existe un protocolo escrito de mantenimiento de las centrifugas?

¢ Se verffica peribdicamente las RPM de las cenfrifugas?

¢ Las centrifugas cuentan con tapas para evitar asrosoles?
SISTEMAS ANALITICOS AUTOMATIZADOS
¢ Bxiste un manual de procedimientos adecuado para cada analizador?

¢, Estén calibrados los analizadores por el fabricante?

¢ Existe contrel de fiuctuacion de la energla eléctrica?

¢ Existe una planta de energla eléctrica de respaldo?

¢ Se emplean controles en niveles aitos, normales y bajos?

¢ Se analiza adecuadamente el comportamiento de los confroles?

¢ Se encuentran todos los reactivos adecuadamente efiquetados incluyendo numero de sefie
y fechas de caducidad? ‘

i Se almacenan de acuerdo a las Iinstrucciones del fabricante?

¢ Se procesan de acuerdo a las instrucciones del fabricante?

& Sa encuentran vigentes dentro de sus fechas de caducidad?

¢ Existe un programa de verificacion periddica de todos los instrumentos?

¢ Se siguen todas las instrucciones de los fabricantes?

INVENTARIC DE EQUIPO:

INSTRUMENTOS Y
EQUIPCS

. DEPARTAMENTO

. ANALIZADOR

. PROVEEDCR !

. REPRESENTANTE

. TELEFONO

. ANO INSTALACION

¢ COMODATO?

MENU |

RUTINA (R)

PERFILES (P)

URGENCIA {U)

FUNDAMENTOS

ELECTRICIDAD

PLOMERIA

DESECHOS

CAPACIDAD MAX / HR

TIEMPOC X PRUEBA

CALIBRADORES

CONTROLES

REACTIVOS

TIPO MUESTRA

TUBO PRIMARIO




"TIEMPO ARRANQUE T

CODIGO BARRAS

BASE DATOS INTERNA
INTERFASES

POLIZAMTTO

FECHA ULTIMO MTTO

STATUS ACTUAL

COSTO X PRUEBA

TOMA DE MUESTRAS S NO NiA
Cuentan con una gula para la toma, identificacion, manejo, conservacion y transporte de muestras que
incluye

Indice.

Introduccion.

Relacién de pruebas que se efectuaran.
Tipo de muestra que se requiere.
Instrucciones y precauciones especiales para la toma y conservacién de cada tipo de muestras.

En su caso, instrucciones para el fransporte de las muestras.

¢, Existe un manual especfifico para la etapa pre-analitica?

¢ Cumple la toma de muestras con todas las recomendaciones de la NOM 166 ?

¢ Las recomendaciones de la toma de muestra son congruentes con las del manual de procedimientos
analiticos?

¢ Las muestras se etiquetan de manera adecuada para evitar confusiones?
¢, Se conserva copia de fas requisiciones por un plazo de dos afios?

¢ Existen criterios escritos para el rechazo de muestras inapropiadas?

¢ Todas las muestras vienen aco_mpahadas por una requisicién?

¢ Incluye la identificacion del paciente?
¢ Nombre de quien solicité la prueba?
¢, Fecha y hora en la que se tomo la muestra?

OPERACION ANALiTch-
BIOQUIMICA

Manual de todos los métodos analiticos en idioma espafiol que debe contener:
113 Nombre de todos los métodos utilizados.
: [} Fundamento.
'S Preparacion. B 4 !

FERN Procedimientos.
34 Resultados.

Limites de referencia.
Rggciogatia. I [ O
ESEN ; Cuenta el Laboratorio con un Manual de Procedimientos Analiticos?
'3[l Se actualiza periodicamente? - - T 17 T

[
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417
418
419

i Se revisa anualmente por el director, fecha y firma?

¢ Incluye todos los procedimientos analiticos?

¢, Se encuertra disponible dentro de fas éreas analiticas?

¢ Incluye todos los cambios autorizades por ia Direccion?

¢ Tiene el nombre del analito?

¢ Elfundamento del analisis?

¢ El equipo necesario?

' ¢ Instrucciones para la toma de la muestra?

¢ Instrucciones para la calibracién?

' ¢ Instrucciones para la preparacion de reactives, calibradores y controles?

¢ Instrucciones para realizar el analisis?

¢ Procedimiento y criterios de aceptacion y rechazo?

¢ Acciones comrectivas en caso de encontrarse fuera de controf?

¢ Limites de referencia? ( normales)

¢ Linealidad del procedimiento, cuando aplicable?

¢ Instrucciones para el célculo de resuttados, cuando aplicable?

¢ Instrucciones para el manejo de cifras de alerta?

¢ Instrucciones para almacenar muestras, calibradores, controles y reactivos?

¢ Procedimientos de seguridad?

¢, Referencias bibliograficas?

AREA ANALITICA:

454

ATOLOGIA MANUA

¢, Cuentan con un manual de procedimientos adecuado?

¢ Existe evidencia de capacitacion adecuada de todo el personal?

RECUENTO MANUAL DE CELULAS

¢ Se encuentran las camaras de recuento en buenas condiciones?

¢, Se encuentran las micro pipetas en buenas condiciones?

¢ Se utiliza EDTA como anticoagulante?

¢, Se evalla la presencia de coagulos en las muestras?

¢ Se hace la prueba por duplicado?

¢ Se verifican los diluyentes para evaluar su pureza?

RECUENTO MANUAL DE PLAQUETAS

¢, Se evallia la presencia de coagulos antes de efectuar la prueba?

¢ Se evalla la camara en forma homogénea?

¢ Elliquido diluyente esta libre de particulas?

¢, El cubreobjetos de calidad adecuada?

¢, Correlaciona la cuenta con e} estimado en el frotis?

RECUENTO DE RETICULOCITOS

¢, Se calcula el porcentaje de reticulocitos sobre €l numero de eritrocitos?

MICROHEMATOCRITO




ELLE i Se efectua la prueba por duplicado?

456 ¢, Se evalua la velocidad de la micro centrifuga?

¢, Se evalia el crondmetro?

¢ Se evalla la capacidad de empaque maximo?

DETERMINACION DE HEMOGLOBINA

)Y ; Se cuenta con calibradores certificados?

¢ Se encuentran los filtros del fotbmetro en buenas condiciones?

: ¢ Se evalua diariamente el funcionamiento del fotdmetro?

¢ Se encuentra limpio el fotbmetro?

I, Se verifica la linealidad del fotdmetro mensualmente?

VELOCIDAD DE SEDIMENTACION GLOBULAR VSG

¢ Se nivela la gradilia para medir la VSG?

¢ La gradilla se encuentra en un sitio sin vibracion y con temperatura estable?

¢, Se prepara la VSG en menos de 2 horas a partir de la toma de la

muestra?

A

¢ Se identifica adecuadamente cada portaobjetos con los datos del paciente?

0

SRR
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¢, Se evalla la morfologia de los eritrocitos?

¢ Se estima cualitativamente él numero de plaquetas ¢

¢, Se realiza la cuenta diferencial en 100 células?

¢, Existen criterios de revision para el Patologo o el Director del Laboratorio?

¢, Es satisfactoria la calidad del frotis?

¢, Se conservan los frotis de casos patoldgicos?

¢ Se conservan todos los frotis por cuando menos una semana?

¢ Se cuenta con un atlas de hematologia?

¢, Se cuenta con un manual de automatizacion en hematologia?

A

A

0

A

A DA

¢, Existe evidencia de capacitacién de todo el personal?

¢, Se calibra y controle a los analizadores de acuerdo a las instrucciones del fabricante?

¢, Se documentan y grafican los resuftados del control de calidad?

¢ Se realiza conteo de fondo en [os analizadores?

¢ Existe evidencia de mantenimiento preventivo de los analizadores?

¢ Existen limites de referencia establecidos para los controles?

RECUENTO DE ERITROCITOS Y DE LEUCOCITOS

¢ Existe un mecanismo de comrelacién clinica con cuentas extremadamente aftas o bajas?

|




é Existe CCl de la hemoglobina? ) - ‘

¢, Existen bitdcoras de mantenimiento de los analizadores?

RECUENTO DE PLAQUETAS ' ‘

0 ¢, Serealiza un conteo de fondo diariamente para evaluar el diluyente?

¢, Se calibra peridicamente en forma adecuada?

¢, Existen limites de referencia altos y bajos para los confroles?

¢ Se evalua la presencia de agregados plaquetarios que puedan preducir una falsa
trombocitopenia?

DIFERENCIAL AUTOMATIZADO

¢ Existe evidencia de comparacion del método automatizado vs. el recuento manual?

¢ Existen criterios definidos para realizar el contec manual?

0 0
oo sar s =
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¢ Existe un manual de procedimientos adecuado?
il ; Existe evidencia de capacitacion adecuada del personal?
LN ; Se emplean confroles normales y anormales?
'l ; Existen limites de referencia para los controles normales y anormales?
Ul ; Se realizan las pruebas por duplicado?
o 0
BA RIOLOGIA
¢, Existe un manual de procedimientos adecuado?
0 ¢ Existe evidencia de capacitacién adecuada del personal?
0 ¢, El Manual de Bacteriologia incluye diagramas de flujo y cuadros de taxonomia y suscepfibilidad ¢,
0 ¢ Existen instrucciones para la toma de las muestras?
06 ¢, Existe un registro adecuado de todas las muestras que se encuentran en estudio?
0 _ ¢ Las instrucciones incluyen el procedimiento de recoleccion?
D8 ¢, Especificaciones para el transporte?
09 ¢ Medidas de seguridad? ‘ ' ’
0 ¢, Etiquetas e identificacién adecuada?
¢, Espécimen, fecha y hora de recoleccién?
UROCULTIVO R ] ‘
¢ Las muestras son de chorro medio?
: ¢ La siembra se hace en un plazo maximo de 2 horas?
¢, Las lecturas se hacen a las 24 y a las 48 horas?
M  ; Se verifica la calidad de los medios de cultivo?
"¢ Se desechan las placas caducadas? T
~ GENITALES _1 ] l _
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¢ Existe un manual adecuado para la toma de las muestras?

¢ La muestra se torma con hisopos que no sean de algodon?

¢ Se utiliza el medio de Thayer Marlin para la bisqueda de gonococo?

¢ Se evalua la calidad de los medios de cultivo?

i Se conservan las placas a temperatura ambiente

¢, Se desechan las placas caducadas? ‘

¢ Seincuban las muestras en un ambiente rico en CO27

¢ Se realiza la prueba del KOH? |

¢ Seincluye la blsqueda de tricomonas, levaduras y células clave?

¢ Se describe y cuantifica €l numero de células?

¢, Se cuenta con material de referencia Vg. attas?

¢ Se cuenta con reactivo de oxidasa?

O D < A
¢ Existen instrucciones escritas para la toma de las muestras?

¢ Cuentan los reactives con efiquetas con fechas de preparacion y de caducidad?

¢, Cuentan con un atlas de morfologia?

‘W ; Existe evidencia de capacitacion adecuada?

RO O PIA

¢, Existe un manual de procedimientos de microscopia?

M/ Existe evidencia de capacitacion def personal en microscopia?

En Bacteriologia

En Citologia

: M En Hematologla

A1 Fn Parasitologia

En Urianalisis

PARA OLOD 4

‘¥4l i Se cuenta con tinciones para leucocitos?

kW Se cuenta con manual de parasitologia?

a D
3 ; Existe un manual de procedimientos para el analisis de orina?

LN ;. Existe evidencia de que los anaiistas han recibido un entrenamiento adecuado?

M ; Existe evidencia de capacitacidn adecuada en microscopia?

Y8l ; Existe documentacion adecuada de todas las pruebas que se realizan?
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¢, Se cuenta con controles para las tiras reactivas?

¢, Se mantiene bien cerrados los frascos con tiras reactivas?

¢ Se desecha oportunamente todas las tiras reactivas caducadas?

¢ Existen contenedores y preservativos apropiados?
¢ Se cuenta con instrucciones escritas adecuadas para la toma de la muestra de orina?

¢, Se proporcionan instrucciones escritas a los pacientes para tomar la muestra corectamente?

¢ Se analizan las muestras de orina dentro de las primeras dos horas?

¢ Se cuenta con imégenes de referencia Vg. atias [
¢, Existe evidencia de mantenimiento periédico del densitometro y del osmémetro?

0 e o
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¢ Existe un manual de procedimientos adecuado?

N ; Existe evidencia de capacitacion adecuada del personal?

Ml ; Se confirman los resultados de las pruebas rapidas?
SOl Se incluyen controles positivos y negativos en P-C- Reactiva?
AN ; Prueba HIV ?
8 ; En Factor Reumatoide?

X ; En Antiestreptolisinas?

'3 ; En Ac anti Rubeola?

;58 i En Ag Hepatitis B?

-8 ; En Mononucleosis Infecciosa?

78 ; En Prueba de embarazo?

$:8 ; En Inmunofluorescencia ?

‘M ; En Prueba réapida para Estreptococo Beta Hemolitico?

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. Sl
Y0l Deben aplicar un programa interno de control de calidad que incluya las etapas preanalitica, analitica y postanalitica.

SY4l Deben participar al menos en un programa de evaluacion externa de la calidad en el cual deben integrar los analisis
que realice y que incluya el programa.

¥4 Acreditar la evaluacion de cada una de las pruebas incluidas en programas externos y desarrollar una investigacion
dirigida para solucionar la problematica de aquellos analisis en los que la calidad no sea satisfactoria.

Y& ; Participa el laboratorio en un programa de EEC? |
¥4 ; Incluye todos y cada uno de los analitos del catalogo? |
Y6 ; Existe evidencias fechadas y firmadas de revision por parte de la Direccion?

S¥4) ; Se conserva copia de todas las evaluaciones previas? |

LYgd ; Existe evidencia de medidas correctivas y preventivas? S

I~
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CONTROL DE CALIDAD
5741 ;. Existe un plan bien definido con indicadores de desempenio, resuftados, gréficos, etc.?

LY£] ; Existe evidencia de correlacion de resultados cuando se efectian con mas de un método o instrumento?

1) ; Existe evidencia de calibracién y control en todas las pruebas?

¢, Existe evidencia de revision peritdica de los resultados del programa de CC por parte del responsable del

laboratorio? -
L1:7] i Existe evidencia del CC de los dos ulimos afios?

L1:kY ; Existe evidencia de auditorias internas en los dos utimos anos?

L1218 ; Existe evidencia de acciones coirectivas?

S1:1Y s Existe un programa de CCi para cada analito?

LE:{d] ; Indica cada cuantas pruebas se debe incluir un control?

174 . El numero de controles necesarios?

L1134 El tipo de controles que se emplearan?

Liiied i Los limites de referencia del control?

Sl 5 [as acciones comectivas para controles inaceptables?

GIEMll ; Las acciones preventivas para controles inaceptables?

s1¥4 ; Existe evidencia de CCl en bioquimica?

ikl ; Existe evidencia de CCl en hematologia?

¢ Existe evidencia de CCI en microbioclogia?

5B/ Existe evidencia de CCl en inmunologia?

¢, Existe evidencia de CC! en Uriandlisis?

Sl ;. Existe evidencia de CCi en Pruebas Especiales?

5kY ; Los resultados de la CCl son satisfactorios?

ikl i Existen graficos sobre el desempeiio de la CCI?

vl 5 Esta computarizado el manejo de la CCl ?

ikl ; Revision fechada y firmada por parte de la Direccidon?

Clrd ;. Etiquetado de todos los contfroles incluyendo fecha y hora de preparacion?

¢ Instrucciones del fabricante?
Sy ; Evidencia y documentacion del control de la temperatura?

SIS ; Registros de calidad de los tlitimos dos afos?

A ACIO RNA D A ALIDAD

LY ; Existe evidencia de Evaluacion Externa de la Calidad acorde al tamario, grado de compiejidad y pruebas que ofrece

el laboratono?

Jirg ; Existe evidencia de EEC en bioquimica?

L

Ju:d ; Existe evidencia de EEC en hematologia?

Jquiell ; Existe evidencia de EEC en microbiologia?

sl ; Existe evidencia de EEC en inmunologia?

2l ; Existe evidencia de EEC en Urianalisis?

Jba ; Existe evidencia de EEC en Pruebas Especiales?

ARY ; Los resuitados de la EEC son satisfactorios?

Y ; Existen graficos sobre el desempefio de fa EEC?

K1 ; Esta computarizado el manegjo de la EEC?

Al ; Existe evidencia de deteccion y atencion a las desviaciones encontradas en ta EEC?

2l ; En las pruebas que no participan en la EEC, el laboratorio tiene otros medios para evaluar la exactitud?
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38:1 i La EEC es cuando menos trimestrai?
k] ; Existe evidencia de que el Director ha revisado enla EEC?

b4 0

¢, Existe un manual de calidad? |
i Cuenta conun Plan de Calidad?

¢, Existen y se evallian los indicadores de desemperio? | |

¢ Existe evidencia de deteccién y atencién a las desviaciones encontradas?

¢ Seincluye la Etapa Pre-Analitica?

¢ Seincluye la Etapa Post-analitica?

¢ Se emplean graficas para evaluar los datos?

¢ Existe evidencia de sistemas de control en Servicios al Cliente?

¢ Participa algun médico dentro del laboratorio en la atencién de problemas médicos?

¢ Bxisten encuestas de satisfaccion de médicos y de pacientes de los dos ultimos afics?

¢ Existe evidencia de revision anual del sistema de calidad?

¢ Existe evidencia de mejoria de la calidad a lo largo de los dos Ultimos afios?

PRINCIPIOS CIENTIFICOS Y ETICOS

La prestacion de servicios de laboratorio clinico debe sujetarse a los siguientes Si
principios
Respetar la personalidad, dignidad e intimidad de todos los usuarios. |

Brindar informacion completa, en términos comprensibles, sobre 10s servicios y procedimientos a los que se va a
someter al paciente, asi como {0s requisitos para su realizacién.

Mantener la confidencialidad de toda ta informacién relacionada con |os resultados de los analisis realizados,
excepto cuando sea solicitada por la autoridad competente.

Informar a los usuarios, en su caso, si los procedimientos a los que se va a someter seran utilizados en funcién de
un proyecto de investigacién o docencia. En estos casos, sera imprescindible que el consentimiento sea realizado
por escrito ante dos testigos idéneos, con las formalidades que para tal efecto establezca el Reglamento de la Ley
General de Salud en Mlatera de Investigacion para la Salud.

El personat de faboratorio clinico no podra emitir opiniones ni sugerir interpretaciones sobre los resuftados
obtenidos, excepto al médico o laboratorio que solicite el servicio de referencia.

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

Cuando el médico requiera los servicios de un laboratorio clinico privado, debe ofrecer cuando
menos tres opciones al paciente, no pudiendo condicionar la prestacién de sus servicios
profesionales, a la presentacion de los resultados de un determinado laboratorio
exclusivamente.

= DAD

Sera de caracter informativo sobre el tipo. caracteristicas y finalidades de la prestacion de servicios.

El mensaje debe tener contenido orientador, educativo y en idioma espafnol.

'
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paramédico.

WLa publicidad no podra ofrecer técnicas y tratamientos preventivos, curativos o rehabilitatorios de caracter medico o

o ol o

ONTRATOS D R OS DER R A O f
Los contratos de servicios de referencia deben 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 extranjero, ios
prestadores de los mismos deben cumplir con las disposiciones reglamentarias del pais en el que estén
establecidos. '

Los responsables que suscriban los contratos de servicios de referencia asumiran mancomunadamente la
responsabilidad de Ios resultados.

Los resultados pueden transmitirse por medios efectrénicos.
¢, Existe evidencia de seleccién adecuada de laboratorios de referencia?

N ; El responsable del laboratorio conoce personalmente a su laboratorio de referencia?

¢ Se informa apropiadamente en el reporte de los resuftados cuando la prueba se hace en un laboratorio de
referencia?

¢ Se identifica al laboratorio de referencia? ‘ | ‘

¢ Se conserva copia de los resultados que genera el l[aboratorio de referencia?

RESULTADOS:
ARE A A ADA B A
6 PRE-EVALUACION GENERAL
6 NORMATIVIDAD
G ORGANIZACION
6 RESPONSABILIDAD
656 PERSONAL
8 DESEMPENO
658 INSTALACIONES
659 TECNOLOGIA
660 SEGURIDAD E HIGIENE
66 INSTRUMENTACION Y EQUIPOS
66 ETAPA PREANALITICA
66 BIOQUIMICA
664 HEMATOLOGIA MANUAL
66 FROTIS DE SANGRE
666 HEMATOLOGIA AUTOMATIZADA
66 COAGULACION
568 BACTERIOLOGIA
669 TINCION DE GRAM
670 MICROSCOPIA
6 PARASITOLOGIA
6 URIANALISIS T
6 INMUNOLOGIA
674 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
6 CONTROL DE CALIDAD INTERNO
241 EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD |
8 MEJORIA DE LA CALIDAD
]  PRINCIPIOS ETICOS Y CIENTIFICOS
o PUBLICIDAD
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IXW]  CONTRATOS DE REFERENCIA J:

CONCLUSIONES: BIEN REG MAL

1. ORGANIZACION
683 2. Disponibilidad de los Servicios B
634 3. Responsabilidad para resolver problemas
685 4. Supervision de Empleados [
B 5. Disponibilidad de Jefaturas
6uY 6. Catalogo de Pruebas Especiales
R 7. Titulos de Jefes de Servicios
669 8. Organigramas y Descripciones de Puestos
G0 9. Sdficiencia en numero de empleados para crecer
64 10. Tiulos y diplomas del personal
b 11. CAPACITACION
N 12. Participacién en actividades académicas
694 13. Capacitacion periédica del personal
bt 14. Participacion en congresos
696 15. Utilizacién de material bibliografico
637 16. Productividad clentifica
698 17. Productividad académica
693 18. INSTALACIONES
g 71 19. luminacion
701 20. Acceso
7620 21. Limpiezay orden
703 22. Distribucion adecuada del espacio
704 23. Ventilacién
(e 24. Temperatura
106 25. Seguridad e higiene {fumigacién)
7y 26. INSTRUMENTACION
708 27. Mantenimiento del equipo
70y 28. Manuales de Operacion
710 29. Automatizacion
7l 30. Mantenimiento preventivo equipo computo
712 31. Bitacoras de equipos
[l 32. Recursos tecnolégicos para crecer volumen
714 33. INSUMOS
715 34. Calibradores
716 35. Vigencia de Reactivos
"7 36. Controles
vig 37. Esterilizacién y manejo de desechos




Materiales de Proteccion

Almacenamiento de reactivos

Archivos en formato de papei

Archivos en computadora
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