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l.-INTRODUCCION.

La existencia creciente de una conciencia sobre la importancia de la salud y la prevención de las
enfermedades, aunado a los cambios socioeconómicos y administrativos que ha sufrido el mundo, han
llevado a México a no quedarse atrás Yactualizarse junto con el resto de países.
La Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos, establece el derecho de sus habitantes a la
Seguridad Social y particularmente en lo referente a la conservación y atención de la salud. Para este efecto
en México se han constituido diferentes instituciones en los sectores público y social, que obtienen
financiamiento a través de aportaciones del sector público y de cuotas de recuperación 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. públicas o privadas.
Por otra parte, existe un amplio sector de la población 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 economía privada, en donde el trabajo que nos cita tiene cabida, ya que es realizado
y aplicado a un laboratorio clínico del sector privado.
El laboratorio clínico es un servicio médico indispensable, cuya importancia ha ido creciendo y
desarrollándose a lo largo de los años hasta ocupar un lugar central en la medicina actual. El laboratorio
clínico es el espacio fisico donde se efectúan una gran diversidad de procedimientos químicos. médicos.
científicos, técnicos, etc., que en conjunto representan l.D1 valioso recurso de la clínica al docmnentar el
estado de salud o de enfermedad de las personas. La razón por la que el médico envía al paciente al
laboratorio es sólo una: necesita información para tomar decisiones adecuadas. El clínico observa en el
paciente una serie de manifestaciones clínicas, signos y síntomas, que no puede cuantificar, por lo que deben
ser traducidos a datos concretos. Estos datos concretos deben contar una base sólida que los respalde, es
decir, con un laboratorio clínico que tenga una adecuada estructura operativa y administrativa, la cual
propicie m aseguramiento de la calidad de los estudios que realiza desde su etapa pre-analítica, continuando
con la analítica y culminando con la post-analítica.
En México, el laboratorio clínico visto como una empresa, es inmaduro, está muy competido y fragmentado,
en muchos casos es una microempresa familiar que está evolucionando de manera sumamente lenta hacia su
consolidación. De manera simultánea las leyes gubernamentales hacia los laboratorios clinicos han
evolucionado de manera muy lenta y no ha sido hasta la expedición en el Diario Oficial de la Federación el
13 de Enero del 2000, después de su respectiva aprobación por el Comité Consultivo Nacional de
Normalización de Regulación y Fomento Sanitario, de la "NOM-I66-SSAI-I997, Para la organización y
funcionamiento de los laboratorios clínicos" (1), que por primera vez existe una Norma Oficial Mexicana
que describe los minimos lineamientos de estructura, operación, administración y aseguramiento de la
calidad, entre otros, para los laboratorios clínicos tanto del sector privado como del sector público, que se
encuentren operando, es decir para absolutamente todos los laboratorios clínicos que se encuentren en el
país.
La NOM-I66-SSAI-1997, ha revolucionado la era de los laboratorios en México, ya que desde que entró en
vigor en el año 2000, se puede decir que los laboratorios eran unos antes y debieran ser otros después,
lamentablemente aún con la NOM-166-SSAI-I997, se debe reconocer que en la práctica la aplicación de la
misma es mínima tanto para el establecimiento como a la operación de laboratorios clínicos. La falta de
aplicación de la NOM-I66-SSAl-I997, genera una competencia desleal, ya que el tamaño del mercado
mexicano hace que el número de laboratorios clínicos en el ámbito privado sea incalculable, pudiendo haber
más de 10,000 en todo el territorio nacional, donde existen participantes de todo tipo . Lo anterior aunado a
que a principios del año 2004, las autoridades del sector salud no han demostrado una preocupación genuina,
por implantar el modelo denominado como "Tercero Autorizado", el cual se supone será un organismo
privado con la facultad de certificar el cumplimiento de la NOM-I66-SSAl-1997, no facilita en lo absoluto
la uniformidad de criterios para constituir de manera adecuada a un laboratorio clínico sea este perteneciente
a instituciones en los sectores público y social o del sector privado, como anteriormente se describieron los
servicios de salud
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Corno podernosverhay aspectos particulares de esta evolución, que adaptadas a las condiciones nacionales y
locales pueden darnos idea útiles para evaluar el desarrollo de los laboratorios y anticipar posibles escenarios
futuros en nuestro país.
Actualmente, el escenario del laboratorio clínico con la anterior norma, es muy complejo, dado que se trata
de una tarea multidisciplinaria en la que diversas especialidades de la química, medicina y de otras carreras
afines como la biología y otras más como la administracióny la informática convergen para llevarla a cabo
en la práctica diaria, por tal motivoel objetivo principal de este proyecto es el de brindar un claro ejemplo de
la implementación de la NOM-166-SSAI-I997 en un laboratorio clínico 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
aún mas la información para finalmente obtener un modelo actualizado y enriquecido con la información
mas actual, de un laboratorioclínico cuya organización y funcionamiento quede regida por la norma oficial
mexicanaantes mencionada.
Así podemos plantear que el presente informe de practica profesional presenta una descripción de todos los
requisitos que la NOM-I66-SSAI-I997 estipula y además dado que la misma norma requiere la
incorporación 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 cHnico los pueda coosultar e incluso emplearlos como guia para la realización de los propios,
dado lo anterior, esto va a apoyar y orientar de manera didáctica la incorporación de la norma oficial
mexicana, a cualquier laboratorio clfnico del país sea cual sea su especialidad, su tamafio. si pertenece a
algún hospital o a algtU18 institución, si es de primer, segundo o tercer nivel, si pertenece al sector privado o
al sector público. Cualquier duda que pudieran tener los jefes de laboratorios, quimicos o coordinadores
encargados de implementar, mantener o corregir su certificación con la NOM-I66-SSAI-I997, pueden
consultar el presente trabajo y obtener un mayor panorama del desarrollo de los mnnerales indicados en la
norma
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2.- INFORMACION GENERAL SOBRE EL TEMA.

2.1.- DEFINICION DE CALIDAD

Definir la calidad no es algo sencillo, incluso los especialistas reconocidos internacionalmente no están
totalmente de acuerdo, cada uno tiene su propia concepción, todas correctas pero enfocadas en diferentes
aspectos.
El campode aplicación de la calidad es tan amplio que resulta dificil tener una sola frase que cubra todas las
posibilidades. Defmirla de manera sencilla, no puede abarcar todas las aplicaciones, aunque ha adquirido
popularidad la defmiciónde calidad como excelenciao bondad superior.
Se dice que un cliente no sabe definirla, pero si es capaz de distinguir \D1 producto bueno de uno malo. Para
él no importa la definición, pero para quienes tienen que crearla y controlarla se hace necesario saber que
significa este concepto.
De acuerdo al diccionario, calidad proviene del latín "qualitatem" que significa conjunto de cualidades que
constituyenla manerade ser de una persona o cosa (2).
Joseph M Juran resume todas las definiciones de calidad en \D1 solo concepto: "calidad es la idoneidad,
aptitud o adecuación al uso" (3). La idoneidad, aptitud o adecuación al uso es la propiedad de un bien o
servicio que contnbuye a satisfacer las necesidadesde los clientes, en el tiempo requerido Ycon el propósito
parael cual fue disefiado. La adecuación al uso o calidad se determina por las caracterlsticas que el usuario
reconoce como benéficas para él, tales como: la vidaútil de un producto, cómo fue el servicio, el tiempo de
entregadel producto, entre otros.
Kaoru Ishíkawa la define como "proporcionar al cliente o a la siguiente persona implicada en el proceso lo
que requiere, sea un bien o \D1 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 interno, considerar al
trabajador como proveedor o receptor en el proceso de producción, pues la conceptualización 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 formaexplicita una definiciónde calidad, la describe como "un grado
predecible de uniformidad y confiabilidad a bajo costo y acorde con el mercado". Este autor señala que la
calidad está en funcióndel cliente: 10 que requierey necesita, es decir, la satisfaccióndel 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 la idea de la calidad tiene que ver con todo \D1 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 (1).
Finalmente la Calidad, es un término subjetivo que se utiliza para señalar 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 PQC3
calidad o mala calidad cuando no es bueno. El término calidad se hace objetivo, si se fijan las
especificacionesque debe llenar 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 dirección y administración,
orientado a la empresa, hacia el cliente externo y la satisfacción de sus necesidadesy hacia el cliente interno .
Yel fomento de su motivación, formación y participación. La calidad de los productos y procesos es el nexo
de unión 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. 10 anterior da lugar a que la meta de una empresa
sea conseguir la excelenciamedianteuna administraciónpor calidad en todos los niveles de actividad.
A través de las diversas definiciones de calidad mencionadas, se deduce que el concepto de calidad es
siempreun binomio producto/cliente, pudiéndosedecir que: calidad es igual a satisfaccióndel cliente.
Nadie puede negar que la calidad exista y que como tal continuamente desempeña funciones. Estas son
numerosas pero al reflexionar en lo que se promueve se determinan las más importantes. La calidad está
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implícita en actividades, objetivos, administración, economía, sociedad, familia, atención, relación, servicio,
investigación, persona, nación, innovación, presupuestos, aprendizajes, habilidades, vida y capacitación (2)
Las funciones más relevantes de la calidad, se pueden identificar como:

• Núcleo operativo: centro que genera cada una de las acciones que tienen corno 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 fimdarnenta sus acciones,
• Promesa de orden: implica el orden entre los integrantes de una comunidad,
• Innovación: corno resultado de la investigación derivada del estudio de los sistemas,
• Sensibilidad: reconocemos. la necesidad de planear, actuar y evaluar, ordenarnos 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 desempeño de cualquier empresa u
organización Casi siempre el costo de la malacalidad representa de 15 a 20 % de las ventas. Además hasta
25 % de los activos. 25 % del personal. 40 % del espacio y 50 % del inventario se pueden atribuir al manejo
o tratamiento de componentes o productosdefectuosos.
No obstante. la mayoría de estoscostoshanestado ocultos. Los costos visibles de una mala calidad. como los
desperdicios, los reprocesos y las garantías representan una minima parte. generalmente sólo una fracción de
los costos totales y no han sido lo suficientemente grandes como para llamar la atención de la gerencia Las
compafifas que comprenden la magnitud dela 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 o/o. mejorar el
rendimiento sobre la inversión y las utilidades. aumentando la participación en el mercado (10).
La calidad es el factor básico de decisión del cliente para un número deproductos Yservicios que hoy crece
en forma explosiva. La calidad ha llegado a ser la fuerza más importante y única que lleva al éxito
organizacional Yal crecimiento de la compañia en mercados nacionales e internacionales.
Los rendimientos de programas de calidad; fuertes Y eficientes están generando excelentes resultados de
utilidades en empresas con estrategias de calidad eficientes. Esto está demostrado por los importantes
aumentos en la penetración del mercado. por mejoras importantes en la productividad total, por los costos
mucho menores de calidad Ypor un liderazgo competitivo más fuerte (11).
Cuando se menciona el término "calidad". por lo general lo asociamos con productos o servicios excelentes.
que satisfacen nuestras expectativas y más aún, las rebasan. Tales expectativas se defmen en función del uso
que se le dará al producto o servicio en cuestión y de su respectivo precio deventa.
Cuando un producto mejora nuestras expectativas estarnos hablando de calidad Es decir. se trata de \Dl8

cualidad cuya valoración dependerá 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 implementación de la NOM-I66-SSAI-I997. para los laboratorios clínicos,
quedaría ubicada dentro de la pirámide de la calidad, dentro del nivel de Control de Calidad (Inspección vs.
Requisitos) (11).
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2.2.-ANTECEDENTES SOBRE NORMASDE CALIDAD EN DIFERENTES AR.EAS

Los primeros antecedentes que se conocen sobre requisitos formales o normas de aseguramiento de calidad.
se encuentranprincipahnenteen la industria militar. aeroespacial y nuclear.
Los sistemas de aseguramiento de calidad tuvieron sus orígenes durante la Segunda Guerra Mundial.
principalmente en el sector militar. porque era éste el encargado de que lasnegociaciones de compra-venta
de este tipo de material. se realizara. asegurándose 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 administración de la
calidad. que no solo intentaba una verificacióndel producto al final de la linea. sino que al mismo tiempo se
trataran de minimizar los problemas durante todo el proceso de producción. desde la entrada de la materia
prima,hasta el producto tenninado (12).
En el Reino Unido, el Ministerio de defensa, basó sus sistemas de compras en aquellos utilizados en Estados
Unidos, y así se desarrolló la serie 05-02. que eran normas para el comercio militar. En Estados Unidos,
estos requerimientosestaban expuestos en las normasMIL-Q-9858y MIL-I-45208.
En 1967 la Comisión de EnergíaAtómica (ABC) de E.UA, editó el documento "General Designs Criterial
for Nuclear Power Plants" (Criterios Generales para Plantas Nucleares), el cual contenía los criterios para
desarrollar e implementarun programa de aseguramiento de calidad.
En 1969, la ABe publicó el apéndice B del 10CFR50 "Code of Federal Regulation-Quality Assurance

" Criterialfor Nuclear Power Plants"(Código Federal de Regulación y Aseguramiento de Calidad en las
Plantas Nucleares), este ·documento dió a conocer al mundo los requisitos básicos de Aseguramiento de
Calidad (12). - •
En 1970 se publicó la norma ANSI-N-45.2 "Quality Assurance Program Requierements for Nuclear Power
Plants"(Progtama de Aseguramiento de Calidad requerido para Plantas Nucleares), la cual establece los
requisitos del programa de aseguramiento de calidad de.unamanera máscomprensible.
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 disminución en sus costos de operación (12).
En 1971, en la sección 3 del Código ASME, se incluyó en el apartado NCA, el articulo 4000 "Qua1ity
Assurance"(Aseguramientode la Calidad), que indica los requisitos de Aseguramientode Calidadaplicables
a fabricantes y ensambladores,cuyasactividades se relacionancon la secciál3 de éste código.
En 1975,el OrganismoInternacional de Energía Atómica(OlEA), desarrolló sus guias de Aseguramientode
Calidad. El código 5O-C-QA "Asegmamiento de Calidad para la seguridad en los controles nucleares,
Código de Prácticas", el cual establece 13 criterios de Aseguramientode Calidad. .
En 1979, Inglaterra, por medio de la British Standard Institute, se convierte en el primer país en generar
estándaresparael asegummiento de calidad paraindustriasmanufactureras a través de sus normas BS-5750.
En el año 1980, el Secretario Central de la ISO, solicitó a 1B1 grupo de asesores que investigaranla necesidad
y factibilidad de desarrollar normas para un sistema de administración de la calidad. Los resultados
mostraron que existía una imperante necesidad por estas normas. y que era factible (aunque complejo) el
desarrollar dichas normas, y así en 1984 se establece el TC/176 de la ISO. para desarrollar dichas normas
(12).
Durante los años siguientes. las compañíasmás grandes modificaron sus propios sistemaspara alinearlos con
las normasBS-5750. de esa manera se aseguróque hubiese una base común de evaluacióny auditoria.
En 1986 se publican en Estados Unidos las normas ANSI/ASME NQA-1 y NQA-2 (que incluyen 18
criterios) en sustituciónde la norma ANSI-N-45.2.anterionnente mencionada.
En 1987, después de un largo consenso, ISO publica la nonnativa ISO serie 9000. En este año. la comunidad
Europea adoptó la serie ISO 9000 Yen 1989 se edita la serie EN-29000 (12).
En 1989 se constituye en México el ahora llamado COTENNSISCAL (Comité Técnico Nacional de
Normalizaciónde Sistemasde Calidad). para la elaboraciónde las normas mexicanasde calidad.
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En 1990, México emite sus normas de sistema de calidad, ahora NMX-CC, basadas en la normativa ISO
9000 (11) .
Así la ISO 9000IN1v1X-CC es una serie de normas aplicadas a la administración de sistemas de calidad El
principal objetivo de esta serie de normas está encaminado a que los productos o servicios que adquiera un
cliente de cualquier país, satisfaga sus requisitos completa y sistemáticamente (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
organizaciones, sin lugar a dudas repercute favorable o desfavorablemente en la calidad de nuestros
servicios, por lo que la llamaremos "Cultura organizacional", que no es más que el conjunto de valores,
actitudes y compromisos por los que la organización se conduce.
Cuando esta cultura organizacional es sana, necesariamente tendremos una organización: competitiva,
eficiente, productiva y de calidad Estos valores nos permitirán que el trabajo en equipo fluya libremente,
proporcionando una organización flexible e innovadora, (ver figura 2.-) (13).

Figura 2.-

Quienes comparten y contribuyen a una cultura logran destacar y ser premiados, 10 importante para una
organización es contar con un conjunto ordenado de principios que den forma a un sistema cultural que haga
coherente el comportamiento dequienes la integran (13).
También como método de implementación de la calidad, tenemos que una de las aportaciones más
significativas de la Norma ISO 9000:2000 es, justamente, el diseño de este sistema basado en ocho
principios de la administracián de la calidad, los cuales se presentan a cortinuación, ya que considero que
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parte importante en el logro o no de la buena calidad es la administración del laboratorio (1S). El
administrador juega \ID papel definitivo para un buen o mal desempeño del laboratorio, en áreas
administrativas, ya que a menudo toma o participa en decisiones muy importantes en cuanto al manejo de la
empresa, como por ejemplo en la selección y adquisición de equipos, reactivos, materiales, mantenimiento y
reparación del instrumental del laboratorio, entre otras actividades muy diversas, por tal motivo en un
sistema bien organizado, es recomendable que todas las funciones y características de dicho puesto queden
totalmente establecidas, claras y fimcionales, debido a su importancia, ya que por ejemplo existen
actividades en las que únicamente el área técnica debe tomar decisiones o el personal del laboratorio idóneo
paratal efecto (14).

Principios de la administración de la calidad según la Nonna ISO 9000:2()()(},

1.- Orientación al cliente.
2.- Liderazgo.
3.- Involucración del personal.
4.- Enfoque basado en procesos,
S.- Administración con enfoque de sistemas.
6.- Mejora continua.
7.- Toma dedecisiones con base en hechos.
8.- Relaciones de beneficio mutuo con los proveedores.(1S)

1.- Orientación al cliente:

En ISO 9000:2000 se pide:
~ Comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes.
~ Satisfacer los requisitos de los clientes.
,. Esforzarse por exceder las expectativas de sus clientes.
~ Establecer mediciones del grado desatisfacción de sus clientes.
f Contar con sistema de comunicación permanente con sus clientes para facilitar quejas o cualquier

tipode retroalimentación

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

A continuación se mencionan quince claves de satisfacción:

~ Desde el punto de vista de sus clientes, la única razón por la que su empresa está en el mercado es
parasatisfacerlos.

~ El labomtorio no vende productos o servicios, el laboratorio vende información de la salud de los
clientes.

~ Los clientes tienen su propia idea de cuál es ese valor, por tanto para satisfacerlos el laboratorio
tiene que saber cuál es esa idea

,. Si 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.

ti- 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 tenerlos
contentos tendrá éxito.

~ Preocúpese de salvar al cliente, no a la venta
~ La satisfacción del cliente y la búsqueda de su lealtad son prioritarios en su empresa y no lo

contrario. No hay términos medios.
~ Su personal de vanguardia tratará a sus clientes tal como usted los trate a ellos.
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~ Cuando tul cliente le hace una critica sincera le está haciendo un favor.
~ Para dejar contento a tul cliente insatisfecho no basta con darle el valor que se había prometido,

debe darle tul valor extra
~ Trate siempre al cliente como si fuera un cliente habitual, no como si fuera la última vez que va a

verlo.
~ Dé1e siempre a tul cliente descontento una buena razón para volver a tener trato con su laboratorio.
• Todo el proceso de creación de bienes y servicios de su firma debe estar orientado a la obtención de

la satisfacción y lealtad de sus clientes.
~ Nunca olvide que las empresas más florecientes y prósperas son aquéllas que de forma sistemática

satisfacen al cliente (15).

Siguiendo estos quince consejos, se reflejará que el1aboratorio clínico, tendrá éxito, porque estará orientado
a servir a quien asegurasu futuro. .

2.- Liderazgo:

La Norma ISO menciona: "Los líderes establecen unidad de propósito, dirección y el ambiente interno de la
organización" (15). Así pues, el reto mayor de establecer el nuevo sistema de administración de la Calidad
reside, paradójicamente, en quienes dicen ser los principales interesados.

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

.. Escoja gerentes en su organización que también sean lideres y no simplemente el mc.:ior y más
brillante personal técnico. Se debe ser un entrenador y mentor para sus gerentes y asegurarse que
ellos hagan 10mismo con su gente.

~ Alíniese con su empresa, articule a su jefe, sus compañeros. su personal y a usted mismo, con la
misión, metas y principios de su organización (16).

~ Fomente la critica constructiva y las sugerencias. Asegúrese deenfatizar que cada crítica debe estar
acompañada con una solución.

Jo Sobrecomunique; realice reuniones con la frecuencia requerida, mesas redondas o reuniones
trimestrales de la empresa Provea infonnaci6n actualizada sobre la situación de la misma, nuevas
condiciones del entamo, metas y objetivos, avances, prioridades, entre otros. Escuche Yaprenda a
sentirse cómodo hablando ante grupos grandes Ypequeños.

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

» Comprenda lo fimdamental del negocio y los principios financieros para manejar la empresa.
Regularmente, póngase usted mismo en la posición de los más altos ejecutivos y aprecie el
impacto, que las decisiones que ellos toman, tienen sobre el desempeño de todo el laboratorio u
otra empresa.

~ Mantenga el sentido del humor, fomente la alegría 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 están sobre su mesa, no convierta el análisis en parálisis,
tome decisiones. Confie en su instinto e intuición,

j> Mantenga W1 buen balance en su vida, dé el buen ejemplo en su organización en relación a las
horas de trabajo, vacaciones y tiempo con su familia y amigos.

Jo Mantenga la alta calidad de su inventario personal de cualidades, nunca comprometa su hooradez.
Sea sensible y enfático. 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
fácil de predecir. Sea organizado y puntual (16).
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3.- Involucración del personal:

La Norma ISO dice: "En todos los niveles, la esencia de la organización son las personas y su más completa
involucración las conduce a poner sus habilidades en beneficio de la organización (15). Este principio debe
conseguir la creación de un clima organizacional favorecedor de la adhesión a la empresa, la creatividad y la
motivación
Se debe mencionar que ningún sistema de control de calidad puede tener éxito, si no lo conoce y apoya todo
el personal del laboratorio (16).

4.- Enfoque basado en procesos:

En la norma se especifica: "Un resultado deseado se alcanza más eficientemente cuando los recursos y las
actividades relacionadas se gestionan camo un proceso" (15). En donde un prooesose define según la misma
norma, como un "conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que inteIactúan, las cuales tmnsforman
elementos de entrada en resultados"(15).

5.- Administración con enfuque de sistemas:

En la norma se menciona en referencia a esto que: "Identificar, entender y administrar procesos
interrelacionados cano un sistema, contribuye al logro de los objetivos de efectividad y eficiencia de la
organización" (15).

6.-Mejora continua:
En relación a esto: "La mejora continua del desempeño de la organización debe ser un objetivo permanente",
(ver figura 3.-) (15).

Figura 3.-
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Así mismo en la Norma ISO 9004:2000, se encuentra un planteamiento sugerido de "Proceso para la Mejora
Continua", donde se presentan dos maneras fi.mdamentales para llevar a cabola mejora continua:

~ Proyectos de cambio drástico que conducen a la revisión y mejora de los procesos existentes o a la
implantacián de nuevos procesos.

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

La misma norma proporciona siete pasos para llevarla a cabo:

a Identificar un problema en un proceso y seleccionar un área
b. Recolectar todala información sobre el proceso y analizar la situación existente.
c. Analizar las causas-raíz del problema.
d Identificar posibles soluciones.
e. Evaluar los efectos de las alternativas, confinnando que las solucimes propuestas provoquen 101

efectos deseados.
f Implantar la solución elegida y estandarizar el funcionamiento de la solucién
g. Evaluar la eficacia y la eficiencia del proceso con la mejora incorporada(17).

7.- Toma de decisiones con base en hechos:

Para ello se menciona que: "Las decisiones eficaces están ba.w:las en el análisis de datOl y en la
infonnación"(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 relación a ello encontramos que: "Una ocganizacién y sus proveedores son interdependient.es, por lo
tanto. una relación mutuamente benéfica intensifica la habilidad de ambos para crear valor" (15).
Por ello se debe practicar lo siguiente:

• Desarrollar en detalle la forma en que seleccioraremos proveedores,
~ Seleccionar los métodos de medición y control de swninistros,
~ Evaluar la forma en quemantendremos comunicación constante con proveedores,
*' Establecer la forma de retroalimentación y ayuda para que se desarrollen y comprendan mejor, la

fama en quesu calidad afecta a la nuestra (16).

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.- LA CALIDAD EN EL AREADE LA SALUD

Es innegable que también en todas las áreas 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 corno Control Total de la Calidad (18).
En dicho sector no cabe margen de error que pueda manejarse en otras áreas, por muy pequeño que éste sea .
Hasta hace poco tiempo sólo se escuchaba hablar del control total de la calidad en empresas manufactureras,
extendiéndose poco a poco su aplicación al área de servicios e incluyéndose recientemente al sector salud
como área prestadora de servicios (19).
Históricamente en la mayoría de las organizaciones dedicadas al cuidado de la salud, se tiene la idea de que
este concepto de hacer bien las cosas y todo lo relacionado con la calidad está implícito y claramente
entendido. Nada más lejos de la realidad, lo cual ha sido demostrado por infinidad de encuestas aplicadas en
organizaciones pertenecientes a este sector en países desarrollados como Canadá y Estados Unidas de
Norteamérica (20).
En los Estados Unidos, por ejemplo, hospitales y otras organizaciones dedicadas al cuidado de la 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 óptimo cuidado de la salud En este país
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 implantación y hacer
recomendaciones o tomar ideas para su exitosa aplicación. De los datos más 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
mayoría de las organizaciones que cuentan con un programa de calidad, los directivos están altamente
comprometidos con éste y brindan el apoyo requerido, obteniéndose que el coeficiente de correlación entre el
soporte administrativo y la cultura de organización es altamente significativo, mostrando que los dos van de
la mano (r= 0.864). La correlación entre una cultura de alto soporte de organización y la implantación del
programa de calidad a nivel de toda la organización es también alto (r=O.797) (21).
La literatura reporta actualmente, incluso en el caso de países en desarrollo como el nuestro, un número
significativo de casos prácticos de la aplicación de los conceptos y herramientas de calidad en diversas
organizaciones involucradas en el cuidado de la salud Los conceptos de calidad tienen una excitante y
promisoria aplicación en la industria del cuidado de la salud, sin embargo para garantizar su éxito es
necesario que las organizaciones desarrollen estrategias para la implantación de los programas que aseguren
la permanencia de la energía y el entusiasmo así como la incorporación de los conceptos de calidad a la
cultura de la empresa (22,20 Y23).
En nuestro país, se han hecho intentos importantes parahacer que deje de considerarse a la calidad como un
valor implícito 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 utilización del término "Garantía de la Calidad
de la Atención 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 Secretaría de Salud se formó una
dirección encargada específicamente de la calidad de la atención, reportándose en 1996 que prácticamente
en los 220 centros de salud de dicha Secretaría que existen en el D. F. hay grupos de mejora de la calidad,
trabajando. (24)
Con respecto al sector de salud privado, 8 pesar de la crisis económica que se vive actualmente, existe un
creciente interés en tener asesoría para mejorar la calidad, debido esto probablemente a factores tales como la
implantación de la NOM-166-SSAl-1997, el aumento de la competencia, presión por parte de las compañías
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 constitución de la Comisión Nacional de Arbitraje Médico en México (C.O.N.AME.D.), es un claro
ejemplo de que la presión social existente es muy grande y de que no pueden dejarse a un lado datos como
los obtenidos en la Encuesta Nacional de Satisfacción de la Población Mexicana con los servicios de salud,
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en donde a la pregunta de: ¿Cuál considera usted que es el principal problema con los servicios de salud en
México? , el 44 % respondió "mala calidad", por encima de "pocos recursos", que fue un 30 % Y "poco
acceso", que representó un 11%. Lo que demanda la población de manera principal no son más sino mejores
servicios (19). .
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2.5.- ANTECEDENTES HISTORICOS DEL CONlROL DE CALIDAD EN EL LABORATORIO
CLINICO

En el caso particular de los laboratorios de análisis clínicos se ha reportado la aplicación de los conceptos de
calidad en sus actividades desde hace varias décadas, sobre todo en los países desarrollados.
Las mediciones que se realizan en los laboratorios son afectadas por muchas diferentes fuentes de variación.
Esto fue reconocido desde 1931, año en que Schewart publicó el primer libro "Control de Calidad Interno
para Laboratorios Farmacéuticos", y fue hasta 1950 cuando Levey y Jennings lo introdujeron a los
laboratorios clínicos de los Estados Unidos, donde la evaluación externa de la calidad, también llamado,
control de calidad externo, en los laboratorios clínicos se inició en 1947 (25 Y26).
En los países más desarrollados en este campo, se han establecido programas de control de calidad externos
que funcionan de manera permanente, existiendo en algunos casos más de uno . Algunos programas son
organizados por instituciones gubernamentales como en los Estados Unidos, otros por cuerpos académicos
apoyados por su gobierno como en el Reino Unido. En la mayoría de los programas se involucran
metodologías que van desde las más simples, como las mediciones de sustancias químicas, hasta de mayor
dificultad como las celulares, las microbiológicas, las enzimáticas y las inmunológicas.(2?)
El programa de control de calidad externo del Colegio de Patólogos Americanos (CAP, siglas en inglés), que
se inició en la década de los 40's, envía muestras a los laboratorios participantes, varias veces al año, los
resultados son analizados estadísticamente por el Colegio, en términos de la media y los valores límites
aceptables, estos rangos son basados en la segunda desviación estándar de los valores, bajo previa
eliminación de los muy desviados. Actualmente se ha convertido en líder 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 Patólogos (28).
Así mismo, existen referencias de 'que el Colegio de Patólogos Americanos ha participado en diversos
estudios, involucrando a sus participantes, con el fin de proporcionar bases firmes para el control de calidad,
dando siempre asesoría y conclusiones pertinentes para los laboratorios clínicos (28).
En 1989, inició el Q. Probes Prograrn, que por mencionar, en 6 años llevó 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 período de 3 meses.
El mismo colegio también señala que los programas externos de evaluación (Proficiency Testing) han sido y
seguirán siendo una herramienta valiosa para asegurar la calidad analítica de los laboratorios, por lo que
deben ser enriquecidos. Mencionan que los analistas que no han recibido una preparación sólida, tradicional
y específica para el laboratorio clínico, 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 Canadá la Asociación Médica de Ontario, dirige el Programa para el Mejoramiento de la Calidad de los
Laboratorios.
El Esquema Nacional para la Valoración Externa de la Calidad en los Laboratorios Clínicos de la Gran
Bretaña, que inició en 1969, sigue funcionando y trabaja en conjunto con el Centro de Colaboración de la
Organización Mundial de la Salud para la Investigación y Servicios de Referencia en Química Clínica. En
este país existe otro programa que es exclusivo para componentes hematológicos, del cual derivó el esquema
internacional para Valoración Externa de la Calidad en Hernatología, de la Organización Mundial de la Salud
(24).
Siguiendo la misma escuela del Dr. Whitehead de la Gran Bretaña, se han iniciado sistemas de evaluación
semejantes, en Suecia, Dinamarca, Finlandia y Noruega, auspiciados por la Sociedad Escandinava de
Química y Fisiología Clínica.
En Bélgica, Leenher inició en 1973 la evaluación externa de la calidad de 12 componentes químicos y
hematológicos (24).
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En Holanda, la asociación de profesionales "Dutch Foundation For Quality Assessment in Clinical
Chemistry" inició en 1913, un esquema de evaluación de la calidad que incluye los componentes químicos
sanguíneos, urinarios y de cálculos renales, así como componentes hematológicos, inmunológicos y de banco
de sangre. Además este programa combina las cualidades del Control de Calidad Interno (CCJ.) con las del
Control de Calidad Externo (CC.E.)
Arabia Saudita también cuenta con un esquema de control de calidad (24) .
En diferentes países 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 específicos para
diferentes componentes de interés clínico, como ciclosporina, hormonas, medicamentos, cálculos urinarios,
marcadores tumorales, plomo y diferentes pruebas de coagulación (27).
En Latinoamérica, la Sociedad Brasileña de Análisis Clínicos, desde 1916 organiza el Programa Nacional de
Control de Calidad.
En Argentina, la Federación Bioquímica de la Provincia de Buenos Aires en su Programa de Control de
Calidad incluye casi un millar de laboratorios.
En Cuba; en 1984, Cowley inició un Programa de Control de Calidad Externo para los laboratorios clínicos
hospitalarios, coordinado en el Centro de Referencia del Hospital Hermanos Ameijeiras, que evalúa 12
componentes químicos en un suero liofilizado, contando también con un programa para los laboratorios del
nivel primario de atención (27).
En México, el control de calidad interno y externo en el laboratorio clínico, se inició gracias al "Proyecto
México de Química Clínica", que se inició en 1985, con la participación de los expertos en Química Clínica
yen sistemas de control de calidad de la Federación Internacional de Química Clínica (I.F.C.C.) y de la
Asociación de Bioquímicos Clínicos de la Gran Bretaña. Este proyecto fue financiado y apoyado durante tres
años por la propia I.F.C.C., por la Secretaría de Salud, por la Asociación Mexicana de Bioquímica Clínica,
por el Consejo Británico, por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnología y por la Organización Mundial de
la Salud a través del Centro de Referencia e Investigación 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 Prácticas Analíticas", que comprenden sistemas de control de calidad
y evaluaciones de auditorías de calidad, el entrenamiento de recursos humanos en los niveles de decisión del
laboratorio clínico y los sistemas de seguridad y garantía calidad así como de evaluación de procesos. La
fmalidad consistió en lograr el nivel de excelencia en la ejecución de los laboratorios clínicos en México
(30).
Las estrategias para alcanzar el objetivo señalado consistieron en seis programas que conformaron el
Proyecto México de Química Clínica. Al terminar el apoyo económico de los organismos internacionales y
de la Secretaría de Salud en el año de 1988 y concluirse satisfactoriamente la puesta en práctica de los seis
programas aludidos con los fondos aportados por C.O.N.AC.y.T., ciertamente concluyó el Proyecto México
de Química Clínica (30).
Realizando un análisis de la información acerca de la situación del control de calidad en los laboratorios
clínicos de México, a fmales del año de 1989 se encontró que a pesar de los esfuerzos realizados, el control
de calidad interno aún no se realizaba en forma sistemática en la mayoría de ellos y que sólo unos 100 de
alrededor de 10,000 laboratorios de análisis clínicos que se tienen en el país, participaban en programas
externos de evaluación de la calidad (31).
Los resultados de tales programas señalaban que no se había logrado una franca mejoría en los laboratorios
que participaban, lo que indicaba que debían redoblarse esfuerzos para involucrar más a los laboratorios en el
control de calidad y desarrollar estrategias que condujeran a la obtención de resultados confiables (31).
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2.6.-CONTROL DE CALIDAD EN EL LABORATORIO CLINICO

La meta fundamental de los laboratorios clinicos es proporcionar datos confiables acerca de la composición
de muestras obtenidas de pacientes, de tal forma que puedan contribuir al diagnóstico, tratamiento y
seguimiento de diversas enfermedades. La obtención de datos verdaderamente confiables requiere de la
rigurosa aplicación de diferentes técnicas de control de calidad, debiendo recordar que el mejor sistema de
control es el que permite prevenir, identificar y corregir los errores. mientras que el peor es el que no se hace.
En nuestro país, pese a la contundente evidencia de los beneficios, proliferan los laboratorios que hacen caso
omiso de instituir procesos de calidad definitivos (32).
Existen sistemas que demuestran que la calidad no es, bajo ningún aspecto, un objetivo misterioso e
inalcanzable, la calidad es una meta accesible totalmente, obviamente es necesario partir de una buena base
económica ya que los costos del control de calidad interno y externa. no son económicos en lo absoluto en
nuestro país, esto quizás sea debido a que el material y reactivos empleados Sal en su mayorfa importados y
se debe de tomar en cuenta que el control de calidad interno 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 aún es
costoso para laboratorios clínicos pequeños o que están iniciando en el ramo. Asi mismo mientras se
introducen nuevas metodologías se debe retirar las pruebas obsoletas en forma grsdual, vigilar la
confiabilidad de los resultados y en la actualidad existe una asombrosa tendencia a sobreestimar el valor de
los procedimientos tecnológicos, considerándose que deben ser infalibles condicionándose una intolerante
expectativa de perfección, 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 mayaia de los 1abomtorios subsidian
las pruebas sofisticadas a través de las utilidades de las pruebas simples y mtinarias, cuando se aplica el
control de calidad de manera adecuada, observamos que representa másde l00/Ó del costo de la prueba, por
lo que los laboratorios que acostumbran la desleal práctica de la dicotomia, tienen que elegir entre "dar las
comisiones" o hacer un adecuado control de calidad, de ahí que no puedan garantizar a sua comprensivos
socios médicos la confiabilidad de los resultados (32), e implicando en muchas ocasiones que por la
dicotomia entregada a los médicos, éstos a la vez soliciten estudios de la laboratorio que no sean necesarios
clínicamente o que éstos rechacen estudios provenientes de laboratorios que no les proporcionan su
dicotomía. .

Es bien sabido que se pueden presentar deficiencias serias en lasopemciones de un laborataio cuando no se
dedica la atención suficiente a la calidad.
Un laboratorio clínico debe tener como uno de sus propósitos principales la producción de datos analiticos de
alta calidad por medio del uso de mediciones analíticas 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 externa. entre otros elementos (2).
Además se debe recordar que se puede tener buena o mala calidad en todo tipo de sistemas analitioos ya sean
éstes manuales o automatizados, por lo que se debe tener mucho cuidado en ambos casos.
La meta de un sistema de control de calidad deberá ser que: "La variación en las determinaciones que se
llevan a cabo en el laboratorio debe ser lo suficientemente pequeña para que no se afecte su utilidad" (32).
La realización de cualquier procedimiento analítico puede estar amenazada por cometer un sin número de
errores, algunos de los cuales pueden llegar a tener consecuencias realmente serias (2).
En todo proceso analítico podemos distinguir tres diferentes fases o etapas:

1.- Fase Pre-analítica
2.- Fase Analítica
3.- Fase Post-analítica.

Cada una de ellas tiene características diferentes, debiendo el control de calidad interno, considerar la
existencia y manejo adecuado de los aspectos de cada una (33) .
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A continuación se identifican los aspectos más importantes que un sistema integral de control de calidad
debe considerar, para cada una de las etapas descritas:

Fase Pre-analítica:

En esta etapa se debe considerar que el objetivo de cualquier trabajo analítico es proporcionar resultados de
análisis con tul alto nivel de exactitud reproducible y con alto nivel de precisión, por lo que se debe prestar
mucha atención a ésta fase, para que las muestras analjzadas sean de alta calidad uniforme. Se debe tomar en
cuenta que el 4QO/o de los errores en los resultados de laboratorio, son originados en la etapa pre-analítica
La preparación cuidadosa del paciente, la toma y el manejo adecuados de las muestras son los primeros
pasos que garantizan resultados válidos, aunque, frecuentemente se descuidan. Existen muchas variablespre­
aoalfticas al preparar al paciente o al manejar la muestra que influirán el resultado de la medición y afectarán
la calidad del servicio que se ofrece. Se debe reconocer la necesidad de proporcionar la comodidad del
paciente y la seguridad de todos los implicados (33).

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

~ Condición del paciente: Los factores relacimados al paciente quepueden afectar losresultados- se
pueden dividir en los que no se pueden modificar y en los que pueden controlarse por el perscmal
del laba'atorio, 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 factoRls a menudo
requiere de una intervención activa y control, de dónde podemos mencionar a la tensión mental o
stress, la tensión física, el ejercicio o trabajo muscular vigoroso, la situacién dietética, la ingestión
de etanol, el fumar, los cambios de postura, si se trata de pacientes ambulatorios u hospita1i7Bdos,
procedimientos médicos (masajes, palpaciones, exploración rectal, manipulación prostática).
cirugías, inyecciones intramusculares, lugar de la toma sanguinea, tratamientos cm medicamentos
(anticonceptivos orales, barbitúricos, fenitoína, antibióticos beta Iactámieos, entre muchos otros)
(33).

~ Tiempo de muestreo: En los sistemas biológicos, los cambios ocurren frecuentemente siguiendo
ritmos biológicos bien definidos y esto incluye al plasma sanguíneo, entre los ritmos biológicos
más comunes tenemos al ritmo menstrual y los ritmos circadianos. Por tanto es importante
comprender los patrones rítmicos y programar la toma demuestras adecuadamente, aplicando esto
conocimiento a la interpretación de los resultados, además lasmuestras deben tomarse en el mismo
momento del ciclo si se van a comparar intra o ínter individualmente. Aqui también se deben
considerar estudios con especificaciones para el momento de la toma de muestras como son las
pruebas dinámicas o de estimulacién y supresión, pruebes para confirmar sucesos patológicos,
monitoreo de drogas terapéuticas y medicamentos, así como para el muestreo de especimenes
microbiológicos (33).

La solicitud: Como regla las solicitudes deben ser hechas por el médico o bajo su responsabilidad.
Todas las muestras deben ir acompañadas de WlB solicitud debidamente fonnulada que contenga: la
identificación completa del paciente, identificación del médico solicitante, el tipo de material
biológico, los nombres de las características observables y prioridades, además de suficiente
información clínica; como el diagnóstico presuntivo o el definitivo. Las solicitudes de estudios
microbiológicos y parasitológicos requieren frecuentemente información suplementaría. El médico
debe conservar una copia de la solicitud (33).

Muestreo: Debe existir en el laboratorio un manual de procedimiento de operación estándar con
suficiente información acerca de: a) las indicaciones para cada cantidad mensurable, b) la
interpretación de sus resultados, e) cómo se debe instruir y que indicaciones debe seguir un

-21-



paciente antes de tomar la muestra, d) cómo tomar la muestra, almacenarla, manejarla y los errores
que se deben evitar. La muestra debe tomarse correctamente y bajo las condiciones más favorables
para evitar errores de interpretación, tomando en cuenta el ambiente, la accesibilidad del material,
la reconfortación del paciente durante el procedimiento, la identificación correcta del paciente y de
la muestra, las series de muestras de un mismo paciente, el tipo de muestra, la verificación 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 obtención de sangre por venopunción, se debe
tomar en cuenta la posición cómoda del paciente, el sitio de punción, los movimientos del brazo, la
localización de las venas, la limpieza de las mismas, la aplicación del torniquete, la toma de sangre
con sus diferentes métodos, el calibre de las agujas y su posición, los anticoagulantes para muestras
de plasma, la obtención de suero, los activadores de la coagulación, entre otros factores (33). Para
el muestreo, también deben ser consideradas las interferencias 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 adsorción del compuesto anaJizado al tubo, los
separadores de suero y algunos otros aditivos que puedan afectar las mediciones realizadas
(33).Para la obtención de sangre por punción cutánea. se debe cmsiderar en qué casos es útil este
procedimiento, las circunstancias en que se aplica, las diferencias impoltantes entre la composición
de sangre por punción cutánea y la de punción veaose, los lugares m que se lleva a cabo la
punción, los casos en que no es conveniente realizarla y las precauciones especiales para realizarla
(33). Las muestras de orina se deben tomar, siguiendo estrictas instrucciones escritas para que el
personal del laboratorio las conozca y las transmita a los pacientes de la misma forma, en dónde 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 si es programada o si se trata de muestras
múltiples o para cultivos microbiológicos o si se trata de orina con cierto tiempo de recolección
(33). Las muestras de saliva se obtienen fácilmente y se pueden muestrear en ocasiones repetidas a
intervalos regulares y en cantidades razonables, pero se debe mencionar que es un líquido complejo
ya que diversas glándulas secretan distintas proporciones del líquido oral total dependiendo de la
naturaleza del estímulo 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 análisis microbiológicos y parasitológicos, deben
controlarse desde el momento de la recolección, por medio de los recipientes, los diferentes
métodos de toma de muestra para diferentes investigaciones. el modo y tiempo de transpate, los
conservadores, las recomendaciones especiales, las interferencias y la rapidez en realizar el estudio
(33).

Muestras de otros tipos: Aquí se debe mencionar que existen diversas muestras que sirven para la
diagnosticar variadas enfermedades, por 10 que se debe conocer toda la información con respecto a
las muestras genitales, muestras vaginales, muestras cervicales, muestras uretrales, muestras de
esputo, muestras faríngeas, muestras de pus o de exudados, fluídos serosos, material de superficies
cutáneas y mucosas, además de biopsias, entre otras (33). Para el manejo general de muestras, el
personal del laboratorio debe conocer que todas las muestras son potencialmente infecciosas y que
se deben tomar precauciones para asegurar a los operadores, al personal en general y a los
pacientes, aún cuando no sean obvios los riesgos de infección Por ello se deben evitar
contaminaciones y usar desinfectantes cuando se requieran (33).

Almacenamiento y transporte: Para los estudios se deben de tomar en cuenta factores como son: el
intervalo de tiempo entre la obtención de la muestra y el análisis, la evaporación de las muestras, la
utilización de preservativos, la contaminación de las muestras, el almacenamiento, la
identificación, la descomposición de ciertos compuestos, la hemólisis, entre otros (33). El
laboratorio debe conocer cuáles muestras se deben mantener en condiciones frescas o congeladas y
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cuáles no, las características de los lugares de almacenamiento, también se debe conocer el manejo
de las muestras microbiológicas, las muestras que se mantiene a -20°C o a -70°C, cómo es el
transporte de muestras congeladas y en general el manejo del transporte de muestras fuera del
laboratorio con todas sus recomendaciones (33).

Comprobación de la validez de las muestras: Cada laboratorio debe tener su protocolo operativo
para aceptar o rechazar muestras basándose 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 último, pero no por menos importantes, se mencionarán algunos puntos, quizás más enfocados
al área administrativa del establecimiento. que tienen mucho que ver con el buen desempeño de la
etapa Pre-analítica, en el laboratorio clínico como son: la estructura y organización del laboratorio
(instalaciones. equipo. personal). establecimiento adecuado de procedimientos administrativos,
planeaci6n de compras (equipos. reactivos, insumes), mantenimiento y control de los instrumentos,
control de reactivos. programas permanentes de capacitación y actualización. registro de errores y
acciones correctivas. entre otros (33).

Fase Analítica:

En la fase anaUtica se realizan las mediciones y observaciones en las diversas áreas que cubre ellaborataio.
Cada procedimiento de análisis debe describir no sólo las mediciones y observaciones implementadas en
laboratorio, sino también la verificación de las caracteristicas de ejecución, que pretende la persona que
elaboró el procedimiento o el fubricante del sistema analftico. Además los procedimientos de control que
corresponden a cada medición y observación deben describirse. incluyendo los aspectos de control interno y
evaluación externa de la calidad. los cuales se detallan más adelante. Los procedimientos y materiales
control, varían según la especialidad. Algunas veces los valores obtenidos son variables continuas (método
cuantitativo). en otros casos 1&'J variables son discretas (semi-cuantitativas y cualitativas). pero en todos los
casos. en la fase analítica se debe considerar la medición u observación y un procedimiento de control (34).
A continuación se mencionan elementos clave. de esta etapa. en algunas de las áreas del laboratorio;

• Química clínica: La selección del procedimiento se basa en los criterios de practicabilidad Y
confiabilidad. Los aspectos de practicabilidad incluyen la educación y el entrenamiento requerido•.
disponibilidadde reactivos. los requerimientos instrumentales, el tiempo de ejecución, el costo y la
seguridad, La persona que elabore los procedimientos de operación estándar. pata el laboratorio,
debe estudiar estos aspectos cuidadosamente al igual que la industria que los adapte a su versión
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 ejecución analítica del
método, cuando se utiliza en condiciones rutinarias y son los siguientes: la exactitud en la
ejecución. la precisión (expresada como una desviación estándar o coeficiente de variación). la
veracidad (expresada como desviación). la linealidad. la especificidad analítica, la interferencia
analítica. el límite de detección, el intervalo de medición y el error total. Las anteriores
caracteristicas pueden variar de un laboratorio a otro. ya que la implementación de cada uno
modifica las condiciones óptimas. La etapa o fase analítica en química clínica. también incluye
otros aspectos como son: la calibración. los estándares de calibración. los métodos de medición. la
capacidad de rastrear los resultados para validarlos. los cálculos para los resultados. la utilización
de curvas de medición. el uso de relaciones teóricas para algunas magnitudes. las transformaciones
de resultados para hacerlos más informativos al médico. el uso de computadoras y analizadores, los
procedimientos que permiten monitorear la ejecución de un procedimiento de medición con el
propósito de una acción correctiva, el uso de materiales o sueros control y la preparación del
mismo, el establecimiento de los limites de control, la realización de gráficas de control, la
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interpretación 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).

Hematología: Muchas de las mediciones en el campo de la hematología conciernen variables
continuas y por lo tanto se relacionan con el punto anterior de Química Clínica, como por ejemplo
en el caso de la medición de concentración de hemoglobina en la sangre, en dónde es necesario
usar controles diarios de valores conocidos; tanto para métodos manuales como para métodos
automatizados, evaluando todas las determinaciones que realiza el laboratorio dentro de esta área
Por otro lado una gran parte de la práctica de Hematología se relaciona con observaciones que
incluyen la identificación de tipos celulares y la interpretación de la composición de poblaciones
celulares sanguíneas, para realizar lo anterior es fimdamental la educación y el entrenamiento
adecuados. Adicionalmente la fase analft.ica en Hematología debe incluir lo siguiente: la garantia de
la calidad en la cuenta diferencial de glóbulos blancos. la vigilancia en la obtención de muestras (en
Hematología es crucial este paso), el almacenamientode muestras de sangre durante el proceso, la
cuenta diferencial visual de leucocitos y en su caso la cuenta diferencial automática de leucocitos,
entre otros (35).

,. Microbiología: En años recientes se handesarrollado téalicas quehan cambiado sustancialmente a
los laboratorios de microbiología. de manem que aben existen procedimientos bien estandarizados
en la mayoría de las áreas (identif1C8ción de agentes. cultivos anaer6bicos. exámenes de
sensibilidad antimicrobiana, ete.), En el caso de los autoanali2Bdcres en el áreade microbiología.
cuentan con lineamientos previamente establecidos que ga.ranti2an su buen fimcionamiento Y la
confiabilidad de sus resultados. Esta mejora ha afectado positivamente la calidad de los análisis,
que ya son una herramienta valiosa para oonfirmer la etiologfa de una infección, y. en la mayoría
de los casos. proporciona una guía esencial para definir la terapia. Además existen procedimientos
que gamntizan 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 características
óptimas. Se deben utilizar cepas patrón para el control de calidad. en donde la selección de ellas
debe ser de tal manera que sea posible comprobar el mayor número posible de características
morfológicas. metabólicas y serológicas con el menor número posible de cultivos. Estas cepas
pueden tener las siguientesprocedencias:

a) Aislamientos debidamente documentados a partirdemuestras clínicas;
b) Colecciones oficiales de cultivos;
e) Fabricantes comerciales;
d) Encuestas de evaluación externa de calidad; Y
e) Laboratorios dereferencia.

La conservación de estas cepas debe mantenerse a largo plazo o a corto plazo, según las
necesidades y las posibilidades dellaboratario (36) y (37).

Fase Post-analítica:

Independientemente del cuidado y atención que se hayan dedicado a las fases pre-analítica y analítica, se
deben realizar varios pasos impatantes durante la fase post-analítica, para asegurar la calidad y utilidad de
los resultados de las mediciones de laboratorio
La fase post-analítica incluye:

~ Confirmación de resultados: Todos los resultados inesperados requieren confirmación,
independientemente de si caen dentro o fuera del intervalo de referencia. La confirmación de un
resultado puede llevarse a cabo por repetición de la medición realizada en la muestra. Si este
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método no confirma el resultado, se recomienda usar uno ahemativo para la misma cantidad a
partir de la misma muestra. Si todavía existe duda se procesa una nueva muestra. La revisión
cuidadosa de los resultados de cada paciente y/o la comparación con registros previos es la mejor
manera de detectar y confirmar un resultado inesperado y cuando se tengan resultados sospechosos,
deben discutirse con el médico solicitante o con el laboratorio antes de reportarlos. Además en esta
etapa es muy importante la capacidad de rastrear la identificación deuna muestra por medio de un
oódigo o número, ya sea por métodos automatizados o no automatizados (38).

Valores biológicos 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, quese encuentm en una
situación 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 definición de la población de
individuos, de un criterio de selección, del muestreo, del procesamiento y el análisis de las
muestras. Así mismo, es muy importante el manejo estadístico (38).

• Puntualidad. urgencia e informes: El tiempo global de obtención de un resultado (tiempo de
respuesta) es el tiempo que traDscurre desde el momento en que el análisis se solicita hasta el
momento en que se~ el resultado al médico solicitante. De ahí que se ve afectado por
distintos factores durante las fases pre-aoalítica, analítica, tales como la distancia entre el
lab<ntario y el paciente, el mecanismo de solicitud. el método de etiquetar y de muestreo, el
sistema de transporte, el sistema y el método analítico elegido. Durante la fase post-analítica el
tiempo global de conclusión puede variar dependiendo de los cálculos y la elaboración del informe.
El tiempo de respuesta de todos los resultados de laboratorio debe S« tan corto como sea posible
sin sacrificar la calidad. Un análisis de laboratorio se solicil:a y procesa como urgente sólo cuando
una decisión médica crítica 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 centml, si se alimenta la computadora manualmente, debe tenerse un sistema que evite
los falsos resultados, si se ela1xran los reportes con máquina de escribir, estos deben revisarse
cuando menos 2 veces. La entrega verbal de resultados, por teléfono, por ejemplo, sólo debe
realizarse en casos excepcionales o situaciones extremas y muy bien controlado (38).

.. Informe: El informe es el resultado final de los procedimientos de análBis 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
importante 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 incluya
preferentemente 10 siguiente: identificacióncompleta del labomtorio, nombre del paciente, número
de identificación del paciente, número de identificación de la muestra, edad o fecha de nacimiento
del paciente, sexo del paciente, localización del paciente, fecha y hora de la solicitud, fecha y hora
de la obtención de la muestra, fecha y hora de informe de resultados, nombre del médico que
solicitó los análisis, nombre de cada cantidad mensurable o la caracteristica observada, valor
numérico, unidad, intervalo de referencia para el resultado, y fuma de la persona responsable de
entregar los resultados. En algunos casos es adecuado indicar de alguna forma en el informe, si el
resultado obtenido se encuentra fuera de los valores de referencia de tal modo que sea más fácil
para el médico detectar la anomalía, 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 innecesario (38).

Confidencialidad: Todos los datos derivados de los análisis de laboratorio de muestras humanas, se
deben manejar bajo un régimen de confidencialidad estricto. La infonnación pertenece sólo al
paciente y a su médico; así, el personal del laboratorio no debe proporcionar nunca resultados a
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terceras personas. El mal uso de la información obtenida en un laboratorio puede ser manipulada y
todos los individuos tienen el derecho a la privacidad de cualquier información con respecto a su
estado de salud. El factor más importante para asegurar la confidencialidad del laboratorio es el
comportamiento moral y ético del personal (38).
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2.7.- RAZONES PARA CONTAR CON CALIDAD EN LOS LABORATORIOS CLÍNICOS

La calidad en los laboratorios clínicos puede contribuir de manera importante a mejorar la salud de la
población, pero desgraciadamente la implementación voluntaria del control de calidad en los mismos se ha
tardado muchos años en México (8).

La imperiosa necesidad de confiabilidad en los resultados de las pruebas clínicas del laboratorio está
íntimamente relacionada con las razones por las cuales éstas son solicitadas, como pudieran ser las
siguientes:

v" Establecer el estado de salud del paciente.
v" Efectuar un diagnóstico.
v" Elaborar un pronóstico.
v" Decidir un tratamiento.
v" Seguir la evolución de un padecimiento.
v" Evaluar la respuesta al tratamiento.
v" Determinar la toxicidad de un medicamento.
v" Investigación (8).

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

Además 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 laboratorios clinicos así como en otros
campos de la ciencia. los datos y resultados mnnéricos estánsujetos a errores independientes de la misma
cantidad. Los errores pueden clasificarse como: sistemáticos 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 precisión 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
o groseros, entre los cuales podemos mencionar:

a) omisión del factor de dilución,
b) colocación incorrecta del punto decimal.
e) transposición de dígitos,
d) uso de una muestra de paciente equivocado,
e) preparación incorrecta de un estándaro de un reactivo.

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

En general la detección y prevención de todos los errores mencionados puede realizarse mediante una
revisión rigurosa por parte del analista y del responsable del laboratorio y lo más importante es que servirá
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 diagnóstico.

Tanto los errores sistemáticos como los aleatorios pueden presentarse en cualquiera de las fases de un
procedimiento, como son; pre-analítica, analítica y post-analítica.

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

Resulta fundamental el tomar en cuenta lo que el paciente espera de las pruebas de laboratorio:
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Lo primero es ser tratado como persona, lo cual, aunque pudiera parecer obvio, frecuentemente no es tomado
en cuenta, quizá debido a la carga de trabajo, a los avances en la automatización, al estado de ánimo del
personal, entre otros.
A! paciente le agrada también que no le sean ordenados exámenes innecesarios y que las pruebas que se le
practiquen sean lo más efectivas posibles, es decir realizadas con métodos exactos, precisos y con alto valor
diagnóstico (32).
El paciente espera de igual modo que antes de los exámenes se le den instrucciones adecuadas sobre las
precauciones que debe tener en cuanto a dieta, consumo de medicamentos, ingesta de bebidas alcohólicas ó

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 emplearun lenguaje extremadamente coloquial con el fin de que les instrucciones
queden perfectamente claras y los resultados de los análisis sean adecuados.
Obviamente que el paciente desea también que los análisis tengan el costo más económico posible, es decir,
que el laboratorio optimice su rendimientoy que no se carguengastos innecesarios a la cuenta debidos a una
administración deficiente, a repeticián de pruebas por mala ejecución, entre otros.
Lo que el médico espera del laboratorio es un apoyo parael diagnóstico,y es responsabilidad del laboratorio
el considerar todas las interferenciasy limitaciones con las que el médico no está familiarizado.
Asímismo, la solicitud más frecuente por parte de los laboratorios hacia los médicos es que las órdenes de
pruebas sean adecuadas, es decir que no se soliciten exámenes redundantes, pruebas que ya han sido
sustituídas por otras más modernas y que no tienen nada que ver con el diagnóstico presuntivo o en el peor
de los casos exámenes que no existen (32).
Una buena ejecución analítica representa importantes ventajasparael paciente como ya hemos mencionado,
pero también los resultados de un efectivo control de calidad sen una buena ejecución analítica con
imprecisióne inexactitud dentro de límites aceptables, por lo que;

Una baja imprecisión:
./ disminuye el número de exámenes solicitados a un paciente,
./ aumenta la confianza en resuhado únicos,
./ aumenta la confianza en resultados seriados,
./ permite obtener valores de referencia válidos,
./ permite identificar nuevas fuentes de variación (39).

Una baja inexactitud:

./ evita la reevaluación de pacientes, al trasladarse a otros servicios,

./ permite establecer y utilizar valores de referencia locales,

./ hace posible la comparaciónbajo criterios internacionales,

./ permite comparar los resultados en el tiempo (39).

El tener un sistema de calidad permite entre otras cosas:

v' obtener resultados altamente confiables, que permitanal médico establecer un diagnóstico certero,
v' obtener un reconocimientooficial o certificación,
v' reducir costos, mejorar la eficiencia y proporcionar un óptimo cuidado de la salud,
v' que el personal que trabaja en el laboratorio clínicose sienta orgulloso de pertenecera él,
v' 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 aún 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 ademásofrece costos accesibles, mucho mejor,

./ ganar licitaciones para la realización colectiva de estudios clínicos para diversas compañías o
instituciones públicas o gubernamentales,
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.¡' estar a la vanguardia frente a normas internacionales de calidad como las normas ISO, además de
poder participaractivamente frente a los Tratadosde Libre Comercio, que tiene nuestropaís, (32)

.¡' que los pacientes acudan con confianza al laboratorio y con la seguridad de obtener resultados
certeros, obteniendola satisfacciónde la población,

</' evitar de manera efectiva conflictos y quejas con pacientes, médicos y ahora con la Comisión
Nacional de ArbitrajeMédico, en referenciaa resultados inadecuados o no reales, reportadospor el
laboratorio, ya que al tener un sistema de calidad integral, se asegura la emisión de reportes
fidedignos y confiables.(8)

"Si la calidad no se da por amor, tendrá que ser por obligación o por dinero, gracias a la competencia o al
Tratadode Libre Comercio o a la implantaciónde la NOM-166-SSAl-199T' (11).
Las consecuencias de la mala calidad en el laboratorio clínico, pueden ser innumerables, pero entre las de
mayorrepercusiónen los pacientes,podemosmencionarlos siguientesresultados falsos;

Falsos negativos:
</' retraso en el diagnóstico y tratamientode padecimientos agudos,
</' no detecciónde enfermedades crónicas, (39)

Falsos positivos:

</' consultas,pruebas de laboratorioy terapia innecesarias,
-/ estanciahospitalariaprolongada.
-/ riesgo de investigaciónin vivo,
</' exposicióna medicamentos tóxicos,
</' cirugíaexploratoria innecesaria(39).

Los requisitospara lograr la calidad en el laboratorioclínicoson:

</' Primero: estar decidido a tenerla.
</' Segundo: identificarerroresy problemasque impiden tener calidad.
</' Tercero: aceptarlos.
</' Cuarto: corregirlos.
</' Quinto: asegurarse de que ya se corrigieron.

La calidad la tiene que desarrollargente 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 evolución de la calidad dentro del laboratorio.
La calidad no es asunto de un día, debe llevarse acabo una evaluación continua de la misma ya que la calidad
en el laboratorio clínico no es casualidad, es fruto del esfuerzo y la perseverancia. El éxito de cualquier
sistema de control de calidad dependerá 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 preocupación con respecto a las deficiencias en las prácticas de laboratorio. ha conducido a la
proliferación de reglamentos gubernamentales con relación a lasbuenas prácticas de laboratorio. al inicio de
los programas de acreditación de laboratorios y al desarrollo de cursos de control y garantía de calidad. así
como de actividades similares. Estas medidas fueron impulsadas. en parte. en los Estados Unidos de
América. por la aprobación en 1967 de la Ley de Mejoramiento de los Laboratorios Clínicos (Clinical
Laboratory Improvement Amendments) y del "Reglamento de Buenas Prácticas de Laboratorio para estudios
de Laboratorios no Clínicos" ("Good Laboratory Practices Regulations for Non Clinical Laboratories
Studiesj de la U.S. Food and Drug Administration, que entró en vigor en 1979 (40).
Las guías preparadas por la Organización Internacional de Estandarización (Intemational Organization for
Standardization, ISO). la Sociedad Americana para Pruebas y Materiales (American Society for Testing and
Materials). la Conferencia Internacional para la Acreditación de Laboratorios (Intemational Laboratory
Accreditation Conference) y otras organizaciones internacionales. también sirvieron para estimular la
adopción de principios de garantía de calidad en la administración de Laboratorios (41).
Es bien sabido que se pueden presentar deficiencias serias en el funcionamiento de un laboratorio cuando no
se dedica la atención suficiente a la calidad del producto de trabajo. La aplicación de los controles y las
verificaciones necesarias para asegurar esta calidad no es una tarea sencilla. requiere no sólo el conocimiento
claro de los propósitos y operaciones de un laboratorio. sino la dedicación del personal administrativo y
operativo para alcanzar niveles de excelencia. El compromiso de la administración quedará demostrado por
su deseo de proporcionar recursos y por su empeño para que se elaboren. escriban y sigan los procedimientos
(42).
Este compromiso puede basarse. en parte. en la necesidad del laboratorio de alcanzar la acreditación externa
y así lograr incremento en las solicitudes de análisis. Si existe la posibilidad de que el laboratorio intervenga
en acciones legales. entonces las mediciones y resultados no solo deben ser buenos, sino legalmente
defendibles (42).
Para alcanzar este nivel de distinción. el laboratorio necesitará operar bajo un sistema de Garantía de
Calidad, que incluye. entre otras cosas. una extensa documentación de sus actividades (42).
Debemos de recordar que la Garantía de calidad, se logra. teniendo actividades planeadas y diseñadas 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 Garantía de calidad de un
laboratorio. as! cada organización tendrá su propia idiosincrasia y problemas que requieren consideraciones y
tratamientos especiales. Sin embargo. existen principios universales que son transferibles de una situación a
otra con sólo modificaciones mínimas (42).
Por ejemplo. un sistema que puede tomarse como guía es el programa propuesto por las Normas ISO; ya
mencionadas anteriormente, las cuales establecen un marco para ejecutar el sistema de Garantía de Calidad y
así unificar y estandarizar todas las actividades relacionadas con la misma. Esta misma organización
instituyó, en 1994, junto con el Comité de Estándares para Laboratorios de Análisis Clínicos (NCCLS). el
Comité Técnico 212 (lSO/CT212), el cual tiene como objetivo desarrollar estándares de calidad,
específicamente para los laboratorios de análisis clinicos (41).
Corno puede observarse de acuerdo con la antigüedad de los antecedentes en cuanto a nonnatividad para la
calidad de los laboratorios clínicos, en el mundo y particularmente en nuestro país llevábamos muchos años
de retraso en la implantación de la calidad, por 10 que se consideró necesario modificar la norma que regía su
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funcionamiento, y en Diciembre de 1998 se publicó el Proyecto de Norma para la Organización y
Funcionamiento de los Laboratorios clínicos, NOM-166-SSA1-1997 (1).
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2.9.- NORMA OFICIAL MEXICANA "NOM-l 66-SSAl-l99T, PARA LA ORGANIZACIÓN 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 términos de
efectividad, eficiencia y eficacia. Dado que no es posible mejorar lo que no ha sido controlado, medido,
definido y documentado, tampoco es posible evaluar la calidad de los laboratorios sin un marco de referencia
válido en términos de amplitud y profundidad; de aquí surgió la necesidad de crear algo que lo solucionara
(32). .
La falta del control de calidad en los laboratorios clínicos mexicanos se ha comprobado una y otra vez, y una
de las consecuencias más importantes ha sido sin duda la elaboración y publicación de una Norma Oficial
Mexicana, que establece la necesidad y obligatoriedad del control de calidad en los mismos.
Cabe mencionar que hasta hace poco años no existía en México una norma oficial que obligara a los
laboratorios a participar en los programas externos de calidad y sólo el 6.8 % participaba de manera
voluntaria (31), una de las razones más importantes de esto, es decir, de que se ha retrasado tanto tiempo la
utilización del control de calidad en los laboratorios clínicos y en nuestro sistema nacional de salud, es que
no se enseña en todas las instituciones de educación media superior y superior (25), aunque en la Facultad
de Quimica de la Universidad Nacional Autónoma de México, si se encuentra contemplada la materia de
Control de Calidad 1 dentro del plan de estudios para la carrera de Química Farmacéutico Biológica, el
programa de la misma está mayoritariamente orientado a la industria farmacéutica y no a los laboratorios
clinicos (43).
Con estepropósito el 4 de Diciembre de 1998, se publicó en el Diario Oficial de la Federación, el proyecto
de Nonna Oficial Mexicana, para la Organización y el Funcionamiento de los Laboratorios Clínicos, NOM­
l66-SSAI-I997, la cual señala una serie de cambios tendientes a que los laboratorios garanticen la calidad,
como es la documentación de todo 10 que se hace, la obligación de realizar el C.C.I. y participar en
programas externos de evaluación, entre muchos otros puntos (1).
Así, después de varios años de trabajo multidisciplinario en el que se involucró a las autoridades del Sector
Salud, con el Sector Público, Privado y Social, el 13 de enero del año 2000, en el Diario Oficial de la
Federación se publicó en respuesta al anterior proyecto de Norma, la ahora obligatoria Norma Oficial
Mexicana NOM-I 66-SSAI-I 997, para la Organización y Funcionamiento de los Laboratorios Clínicos. Los
objetivos que persigue esta norma obligatoria, tuvieron que demostrarse de inmediato, ya que entró en vigor
en la misma fecha de su publicación, aunque tuvo algunos transitorios que señalan que algunos puntos
entrarían en vigor posteriormente (32), como se mencionará mas adelante en el numeral de la vigencia de la
Norma.
El objetivo de esta norma es lograr que los laboratorios clínicos mexicanos establezcan programas de
aseguramiento de la calidad que permitan:
1. Brindar al paciente el máximo beneficio con el menor riesgo y costo.
2. Asegurar que los resultados analíticos contribuyan positivamente en las decisiones clínicas.
3. Incrementar de forma sistemática la confiabilidad y la oportunidad de los resultados.
4. Detectar oportunamente las desviaciones que son responsabilidad del laboratorio para que de esta

manera se eviten y se reduzcan al mínimo.
5. Eliminar la competencia desleal que practican ciertas organizaciones (32).

En la norma principalmente se hace mención a lo siguiente:

En el prefacio se especifica cuáles instituciones, secretarías, centros, comités, universidades, asociaciones,
entre otros, participaron en la elaboración de ella.
En el numeral 1, se establece el objetivo y campo de aplicación de la misma como sigue (1):

~ La presente Norma Oficial Mexicana tiene por objeto establecer los requisitos que deben
satisfacerse para la organización y funcionamiento de los laboratorios clínicos.
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La aplicación de la presente norma es obligatoria en el territorio nacional para los
profesionales, técnicos y auxiliares para la salud de los sectores público, social y privado
que intervengan en la organización y funcionamiento de laboratorios c1inicos.

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

./ Para el manejo de los residuos peligrosos biológico-infecciosos, NOM-087-ECOL-1995, (ahora
modificada y denominada NOM-087-SEMARNAT-SSAl-2002)~

./ Para las condiciones de seguridad e higiene para el almacenamiento, transporte y manejo de
sustancias corrosivas, irritantes y tóxicas en los centros de trabajo, NOM-009-STPS-1993, (la cual
fue sustituida por la NOM-005-STPS-1998)~

Para las condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo donde se manejen, fuentes
generadoras o emisoras de radiaciones ionizantes, NOM-012-8TPS-1993, (actualmente modificada
dando lugar a la NOM-012-STPS-1999) y
Para el sistema, identificación y comunicación de riesgos por sustancias qufmicas en los centros de
trabajo, NOM-114-8TPS-1994, (que posteriormente también fue modificada para quedar como la
NOM-018-8TPS-2(00) (1).

Cabe mencionar que el cumplimiento de la NOM-I66-SSAI-I997, puede llegar a requerir según ciertas
necesidades; de la aplicación 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 Dirección
General de Normas de la Secretaría de Comercio y Fomento Industrial (S.E.C.O.F.I.) y en el Instituto
Mexicano de Normalización y Certificación, AC. (44).
La NOM-166-SSAl-1997 y las anteriores normas, se presentan completas en el anexo.

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

./ Laboratorios clínicos, a los establecimientos públicos, sociales y privados, independientes o ligados
a algún servicio de atención médica, que tengan como fin realizar análisis clínicos y así coadyuvar
en el estudio, prevención, diagnóstico, resolución 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 Prestación de Servicios de
Atención Médica.

./ Secretaría, a la Secretaría de Salud

./ Servicios de referencia, a la realización de análisis clínicos por un laboratorio a solicitud de otro
laboratorio (1).

En el numeral 4, se presentan las especificaciones de la norma, en dónde se mencionan diferentes aspectos:

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

El responsable sanitario es muy importante debido a que el laboratorio clínico es una instalación para realizar
servicios multidisciplinarios y él debe lograr que los grupos de profesionales laboren conjuntamente,
atendiendo a los pacientes, investigando, evaluando muestras biológicas 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 pacientes. Además debe encargarse de la elaboración de procedimientos del laboratorio,
del manejo de la operación global, incluyendo la contratación de personal competente para realizar los
análisis, así como registrar y reportar resultados confiables, garantizar la calidad interna de todos los aspectos
de los análisis, incluyendo las fases de preanálisis, de análisis, de postanálisis, de seguridad, programas
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externos de evaluación de la calidad, acciones correctivas, así corno en la capacitación, entrenamiento y
evaluación de la capacidad de todo el personal del laboratorio y en el garantizar el rendimiento y
mantenimiento del instrumental, entre otras actividades (45).
Además el responsable sanitario puede tener funciones adicionales corno supervisor y/o jefe de secciones
específicas o especialidades, estas responsabilidades pueden delegarse entre el personal calificado, pero el
responsable sanitario permanece corno 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 señala la norma en relación también a las funciones del responsable
sanitario, son los siguientes:

» Informar por escrito a la Secretaría, en los términos, forma y periodicidad que la misma
determine, los casos de enfermedades transmisibles de notificación obligatoria, así como
adoptar las medidas necesarias para la vigilancia epidemiológica, tomando en cuenta lo
dispuesto en la ley y demás disposiciones generales aplicables.

Lo anterior se basa en el título octavo. capítulo Il, en relación a las enfermedades transmisibles. de la Ley
General de Salud, en dónde en el Artículo 136 estipula:
Es obligatoria la notificacián a la Secretaria de Salud o a la autoridad sanitaria más cercana, de las siguientes
enfermedades y en los términos que a continuación se especifican:

1.- Inmediatamente, en los casos individuales de enfermedades objeto del Reglamento Sanitario
Internacional: fiebre amarilla, peste Ycólera;
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 corno son: la poliomelitis, meningitis meningocóccica, tifo epidémico. fiebre
recurrente transmitida por piojo. influenza viral, paludismo. sarampión, tosferina, así corno 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 demás
enfermedades transmisibles que se presenten en un área no infectada (47).
Así mismo. será obligatoria la notificación inmediata a la autoridad sanitaria más cercana de los casos en que
se detecte la presencia del virus de la inrnunodeficiencia humana (Vlll) o de anticuerpos de dicho virus. en
alguna persona. Además en el Artículo 137. se especifica cuales personas tienen que hacerlo. esto es,
aquellas que ejerzan la medicina o que realicen actividades armes. están obligadas a dar aviso a las
autoridades sanitaries de los casos de enfermedades transmisibles. posteriormente a su diagnóstico o
sospecha diagnóstica. Para completar lo anterior. en el Artículo 138. se describe que están obligadas a dar
aviso. en los términos del Artículo 136 de la Ley General de Salud, los jefes o encargados de laboratorios,
los directores de unidades médicas escuelas. fábricas. talleres. asilos, los jefes de oficinas. establecimientos
comerciales, o de cualquier otra índole y. en general. toda persona que por circunstancias, ordinarias 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, así como cualquier modificación al mismo.

Normalmente la política de los laboratorios clínicos en referencia al horario del responsable sanitario es que
el mismo establecimiento determine autónomamente los horarios de este puesto. sin embargo en ningún
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 verificación que se realicen cuando el responsable no
estuviera presente. Los responsables sanitarios y los titulares 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 sanitaria sobre el funcionamiento del
laboratorio, en caso de una visita de verificación (47).

~ Comunicar por escrito la fecha de su designación, renuncia o sustitución.

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 Secretaría de Salud, en el formato que se expida para
tal efecto, dentro de los diez días posteriores a la fecha de la baja, y dentro de los treinta días posteriores a
esa fecha, los propietarios o titulare avisarán de la designación del nuevo responsable. En caso de ausencia
temporal mayor de treinta días naturales del responsable sanitario, éste y el titular de la licencia o propietario
del laboratorio, deberán avisar a la Secretaría el nombre de la persona que representará al primero, el cual
tendrá que contar con los requisitos que establece la Ley para los responsables sanitarios, así mismo el
responsable continuará encargándose del cumplimiento de las normas sanitarias por parte del laboratorio
clínico durante su ausencia (47).

» Notificar en su caso al ministerio público y demás autoridades competentes; los casos en
que se presuma la comisión de hechos ilicitos.

Este rubro es muy amplio. existiendo gran cantidad de hechos iHcitos de entre los cuales podríamos citar los
siguientes entremuchos otros:

a) Cuando sin autorización se importe. posea. aisle, cultive. transporte, almacene o en general realice
actos con agentes patógenos o sus vectores.

b) Cuando sin autorización se utilicen fuentes de radiación que ocasionen o puedan ocasionar daños a
la salud de las personas.

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

d) Cuando el profesional, técnico o auxiliar. sin causa legítima, se rehuse a desempeñar las ftmciones
o servicios quesolicite la autoridad sanitaria en ejercicio de la acción extraordinaria en materia de
salubridad general.

e) Cuando sin autorización se elabore. introduzca a territorio nacional. transporte. distribuya,
comercie, almacene, posea, deseche o, en general, realice actos con sustancias tóxicas o peligrosas,
con inminente riesgo a la salud de las personas (47).

Atender en forma direda las reclamaciones que se formulen en la prestación de los
servicios, y coadyuvar para su resolución, ya sean las originadas por el personal del
establedmiento 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 opinión, reclamación, felicitación ó queja en forma anónima y darles el
seguimiento adecuado para tener comunicación retroalimentaria con estas personas (48).

~ Vigilar y mantener el buen funcionamiento de la recepción, toma, conservación,
transporte y procesamiento de muestras dentro y fuera del establecimiento.

Esto es muy importante ya que ésta es la fase pre-anal ítica, en dónde se dan las instrucciones correctas a los
pacientes en cuanto a las condiciones en que deben presentarse al laboratorio clínico el día de su cita, así
como la forma en la que deben recolectar sus muestras como la orina, 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 diagnóstico definitivo o presuntivo; en algunos casos es necesario el
peso y/ó la talla del individuo (49).

~ Vigilar que se lleven a cabo los sistemas de control, tanto internos como externos.

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

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

Esto se refiere a una parte de la fase post-analítica. en dónde este mecanismo proporciona al informe o a los
resultados finales de loo procedimientos de análisis. la calidad. integridad. claridad y efectividad que son
cruciales, para ser proporcionados en loo servicios de salud (SO).

~ Vigilar la seguridad dentro de los establecimientos a su cargo y aplicar las medidas de
seguridad e higiene para la protección de la salud del penooal e:¡puesto por su ocupadÓD.

Lo anterior debe ser respaldado con las siguientes responsabilidades:

Asegurarse de que existen procedimientos específicos para la seguridad e higiene y que estén
disponibles loo medios adecuados;

.Asegurarse de que el personal 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. corno el etiquetar y desechar la basura de sustancias
reglamentadas; y
Definir qué equipo Yropa protectores son necesarios y asegurarse de que se adquieran y se utilicen
(51).

~ Mantener actualizada la documentaciÓD curricular y laboral de su penonal.

Manifiesta la importancia por contar con el personal adecuado a todos loo niveles. incluyendo los
requerimientos primarios. entrenamiento. experiencia y capacitación continua. así el laboratorio debe tener
individuos calificados de acuerdo a los anteriores factores. para poder laborar en cada sección del laboratorio
o especialidad de servicio. Por ejemplo. en el currículum de un individuo que realice análisis. debe contar
con cualquiera de las siguientes calificaciones o características:

Un doctorado. maestría o licenciatura en química. bioquímica o ciencias de laboratorio. expedidas
por una institución acreditada; o
Cuando así lo permitan las leyes nacionales. tener un certificado en Medicina además de la
especialidad obligatorio de patólogo clínico; o
Cuando así lo permitan las leyes nacionales, un diploma o certificado de Bachillerato y
documentación apropiada de entrenamiento para realizar análisis de muestras de pacientes, corno
son los técnicos laboratoristas clínicos (52).

)- Al fmal del apartado 4, la NOM-166-SSAl-1997 generaliza las fundones de los
responsables sanitarios indicando que deben cumplir con los demás ordenamientos legales
aplicables.
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En relación al registro de los análisis en los laboratorios la norma indica que:

» Los laboratorios Devarán un registro cronológico de los análisis que realicen. Estos
deberán conservarse por un periodo mínimo de seis meses.

Los laboratorios deben llevar un registro de los análisis que realizan, ya que son objeto de auditorías.
elementos importantes en la garantía de la calidad, proporcionando preguntas formalizadas que son
conducidas y documentadas de una manera prescrita. Estas evaluaciones están diseñadas para establecer si
existen anomalías entre el manejo de los resultados obtenidos y los reportados. por tal motivo son necesarias
las revisiones técnicas. que consideren la población de pacientes atendidos y compararen los resultados de
los análisis, paragarantizar 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 análisis con información original "sin depurar", información
derivada, información de control e informes finales. Para ello deben establecerse reglamentos acerca de la
protección, mantenimiento, almacenamiento y eliminación de información. El período de almacenamiento de
los resultados de análisis varía con los reglamentos locales y nacionales, así como con el empleo de estos (2).
Anterior a la NOM-I66-SSAI-l997, en nuestro país no existía reglamentación que indicara el tiempo para la
conservación de los resultados de laboratorio, eso quedaba a merced de los jefes de laboratorio, pero ahora se
requiere oficialmente una conservación por un periodo mínimo de seis meses (1), aunque es recomendable
que se conserven por un periodo de tres años o más, por aquello de las demandas médicas, entre otros
motivos de seguridad, pero eso es algo que el responsable del laboratorio, y el dueño 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 información en discos de computadora, por períodos 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 aún se tienen
que seguir empleando libretas, libros o cuadernos, por que aún no tienen acceso a sistemas más modernos,
pero si este es el caso deben ser libretas bien identificadas, resistentes, foliadas, con información ordenada y
fácil de localizar, llenadas con letra legible y que se encuentren siempre en perfectas condiciones parapoder
valorar los resultados que contiene en cualquier momento, además debe existir una persona responsable de
su uso y localización, que preferentemente debe ser la persona que obtenga los resultados que irán anotados
en la misma (53).

Existe información acerca de que para resultados experimentales sobre pacientes o sobre sustancias tóxicas
tengan estos que almacenarse hasta por 10 o 15 años, no olvidando de enlistar la ubicación de los diversos
registros.
Así mismo, las hojas de trabajo o las impresiones de instnunentos tanto de los análisis realizados por series y
como de análisis realizados aleatoriamente deben ser conservados para futuras confirmaciones y revisiones,
ya que es necesario comparar los resultados de lashojas de trabajo y las impresiones de instrumentos, con los
informes finales, por ello es básico que se encuentren disponibles y/ó informados para todos los análisis
ordenados y en concordancia con las políticas y puntualidad del laboratorio (34).
La mayoría de los analizadores grandes hacen cálculos o transformaciones por medio de microprocesadores
instalados dentro del analizador, éstos pueden imprimir resultados fmales comprensibles unos segundos
después de que se haya realizado la medición. Algunas máquinas se programan para que impriman todos los
resultados de algún paciente (o todos los que se obtienen de una cantidad mensurable en la corrida) una vez
que se han obtenido todos; sin embargo, la mayoría 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 cálculos y las transformaciones. Existen programas estadísticos comerciales de uso
fácil que se instalan en una computadora personal para procesar los datos y esto puede ser menos costoso
para un laboratorio pequeño o mediano que lID sistema cibernético dirigido a laboratorios grandes. Esta
solución no sólo reduce el tiempo de respuesta de un resultado, sino que evita errores debidos a cálculos
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 revisión inicial y validación de los resultados en la pantalla del
analizador o en el resultado impreso, se transfieren automáticamente todos los datos a una computadora
central en donde se validarán otra vez antes de transferirlos a los archivos de los pacientes y de imprimirlos
automáticamente en su registro (54).
En caso de alimentar la computadora manualmente, se tiene que diseñar un sistema que de una señal de
advertencia antes de aceptar un dato imposible o inesperado o uno que esté fuera de cierto intervalo. Si los
reportes se elaboran con máquina de escribir, el reporte final debe revisarse dos veces contra los archivos del
laboratorio antes de entregarse (2).

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

Todo resultado de un análisis carece de utilidad, por muy precisa y exacta que sea su medición, 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 teoría de valores de referencia (8).

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 encuentre en una situación 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 definición de la
población de individuos. de un criterio de selección, y del muestreo. el procesamiento y el análisis de las
muestras. La selección de los individuos de una población debe ser aleatoria. es decir. que todos los
integrantes de una población tengan la misma oportunidad de participar en la muestra, para reducir la
variabilidad biológica. los valores de referencia basados en grupos deben tomar en cuenta por lo menos la
edad. el sexo. la raza. el embarazo. hábitat, hábitos alimenticios y estar adecuadamente estratificados (55).
Dentro de la diversidad biológica. no son menos importantes las variaciones intraindividuales que
generalmente se presentan de manera cíclica. con períodos de un día. semana. mes o estación Estas
variaciones se presentan en mayor o menor grado en diversos componentes de interés clínico 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 señaladas. para el establecimiento de intervalos de referencia corresponden
a la etapa pre-analítica, sin embargo, de la etapa analítica también hay muchos factores que pueden influir de
manera importante sobre los resultados, cuyo efecto se disminuye al fijar el método de análisis y controlar la
calidad analitica (56).
La Federación Internacional de Química Clínica (I.F.C.C.), recomienda que cada laboratorio establezca sus
propios valores de referencia. a pesar de ello, en la mayoría de los laboratorios clínicos mexicanos se utilizan
los de los instructivos de sus reactivos, que generalmente son fabricados en otros países y corresponden,
seguramente, a individuos con diferencias múltiples, como la raza, las costumbres alimenticias,
entre otras. Ante esta situación, es preferible que mientras que cada laboratorio determina sus
valores de referencia, utilice aquellos que se establezcan en la misma población y desde luego, con
los mismos métodos de análisis. Sin embargo, las publicaciones de valores de referencia en la
población mexicana son escasas y el problema persiste (8).
Hace apenas dos décadas, los textos señalaban 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 propósito de que la variabilidad biológica no los
afecte (57).
Con el propósito de definir y estandarizar los criterios para el establecimiento de los valores de referencia la
Federación Internacional de Química Clínica, creó en 1970 el Panel de Expertos Sobre Teoría de Valores de
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Referencia (E.P.T.V.R.), mismo que publicó seis recomendaciones provisionales, que fueron aprobadas
desde 1986 hasta 1988, estas se han traducido a diferentes idiomas (57).
En esos trabajos se señala que es necesario establecer valores de referencia en individuos tan semejantes al
paciente o al grupo de pacientes como se pueda, además de que durante el estudio de ambos grupos se
mantengan constantes las condiciones ambientales, fisiológicas, del proceso de toma de muestra y analítico,
para que las fuentes de variación sean mínimas 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 preparación de los sujetos de referencia, el muestreo y el análisis 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 situación clínica, los factores que no se puedan controlar en la
situación clínica, tampoco se deben controlar en los sujetos de referencia ya que de otra forma el intervalo de
referencia será muy estrecho para aplicarse a la situación clínica (56).
Por lo anterior, es conveniente establecer valores de referencia para grupos de individuos con características
semejantes, por ejemplo niños, adultos, mujeres menopáusicas, 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 biológica, 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 días a la Persona. La razón principal para
utilizar intervalos individualizados es que éstos por lo general varían menos que los valores de referencia de
grupos y los resultados que se obtiene se utilizan con fines diagnósticos en períodos 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 análisis estadístico de los valores estudiados, lo cual conduce generalmente a un
intervalo cerrado que contiene la fracción central del 95% de los datos, que permite la evaluación de los
datos observados en situaciones específicas (57). Para ello es indispensable conocer conceptos como los
propuestos por el E.P.T.V.R como son;

.¡' Individuo de referencia.- es aquel que se selecciona de una población de referencia (total de
posibles candidatos), con fines comparativos bajo un criterio defmido, para ser estudiado por si
solo o dentro de un grupo muestra de referencia que representará a la población total (57).
Distribución de referencia- es la distribución estadística de los valores de referencia, de la cual se
deducen los limites de referencia (51).

Además el E.P.T.v.R. sugiere como especiftcaciones que en primer lugar se defma el propósito por el cual
se desean establecer los valores de referencia, ya que los procedimientos para su producción 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 producción de los valores, de tal manera que es necesario especificar los siguientes factores :

1.- Los criterios de inclusión y exclusión para defmir a la población de referencia.

2.- El o los criterios de partición usados para caracterizar los subconjuntos de la población de referencia.

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

4.- El procedimiento de obtención del espécimen.

5.- El método analítico y el procedimiento de control de calidad empleados.
6.- El método estadístico empleado para la estimación de los valores de referencia (58).
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El E.P.T.V'R. señala 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 acriterios
establecidos. con el propósito 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 número de datos necesarios para la muestra
seleccionada a priori debe ser mayor de 100 y para la muestra seleccionada a posteriori mayor de 1000 (57) .
El E.P.T.V.R. propone que cuando la distribución de frecuencias de la población de referencia sea de tipo
Gaussiano, se establezcan valores de referencia paramétricos, sumando y restando 1.96 veces la desviación
estándar a la media aritmética Y. que cuando no sea Gaussiana, se establezcan valores de referencia no
paramétricos, para lo cual se ordenan los datos Yse excluyen los que corresponden al 2.5 % de cada extremo.
En ambos casos. el intervalo de referencia incluye a la fracción central 95 %. lo cual significa que se excluye
un 5 % de los datos Y. que uno de cada 20 suietos mostrará valores que se salen del intervalo de referencia,
aún 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 clínica). a costa de confundir a
algunas personas sanas. como enfermas (menor especificidad clínica) (57).
Un error común en la interpretación de resultados de laboratorio es suponer que si los valores de 1.D1 paciente
caen fuera de los límites de los valores de referencia, el paciente está enfermo. A estos resultados se les llama
"anormales" equivocadamente ya que no necesariamente indican la presencia de \D18 enfermedad, por lo
tanto. se puede encontrar 1.D1 resultado "anormalmente" bajo en la concentración de colesterol en el plasma en
1.D1 individuo sano. y 1.D1 resultado negativo ("normal") de factor reumatoide en el suero de pacientes con
artritis reumatoide, es decir que como consecuencia de la diversidad biológica, 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 representación estadística de la
variación biológica interindividual que de ninguna manera proporciona los límites necesarios para tomar una
decisión clínica (59).

> Para la obtención de licencia sanitaria o aviso de funcionamiento que ampare el legal
funcionamiento del laboratorio, los propietarios y, en su caso, los responsables, deberán
presentar ante la autoridad sanitaria, el formato con los datos y requisitos que
correspondan al trámite que se realiza, de conformidad con lo dispuesto en el acuerdo por
el que se dan a conocer los trámites inscritos en el Registro Federal de Trámites
Empresariales que ' apnca la Secretaria de Salud y se establecen diversas medidas de
mejora regulatoria y su anexo único.

En la Ley General de Salud, en el Capítulo Ill, referente a los prestadores de servicios de salud, en el
Artículo 45. se establece que corresponde a la Secretaría de Salud vigilar y controlar la creación y
funcionamiento de todo tipo de establecimientos de servicios de salud, así como fijar las normas oficiales
mexicanas a la que deberá sujetarse. En el Artículo 47 se estipula además que los establecimientos de
servicios de salud deberán presentar aviso de funcionamiento a la Secretaría de Salud, en el supuesto previsto
en el Artículo 200-bis, de la misma Ley (47), que dice lo siguiente:
"Deberán dar aviso de funcionamiento los establecimientos que no requieran de autorización sanitaria y que.
mediante acuerdo, determine la Secretaría de Salud, este acuerdo clasifica a los establecimientos en función
de la actividad que realicen que se puede consultar en el Diario Oficial de la Federación (47).
El aviso deberá presentarse por escrito a la Secretaría de Salud o a los gobiernos de las entidades federativas.
dentro de los diez días posteriores al inicio de operaciones y contendrá los siguientes datos:

1.- Nombre y domicilio de la persona fisica o moral propietaria 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.- Declaración, 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.- Número decédula profesional, en su caso, del responsable sanitario" (47).
Este aviso deberá presentarse dentro de los diez dias posteriores al inicio de operaciones. En la operación y
funcionamiento de los establecimientos de servicios de salud se deberán satisfacer los requisitos que
establezcan los reglamentos y normas oficiales mexicanas correspondientes (47) .

» Los laboratorios que utilicen fuentes de radiación ionizante, requenran de licencia
sanitaria y únicamente aviso de funcionamiento aquellos que no manejen este tipo de
materiales.

El material radiactivo debe manejarse según los lineamientos nacionales.
Las radiaciones ionizantes pueden aparecer bien como emisión 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 delos materiales radiactivos (60):

UTILIZACION ISOTOPOS RADIACTNOS
Telegarnmate:rapia: Cobalto-6O.
Radioterapia alta intensidad): Iridio-l92.
Radioterapia 'baia intensidad): Cesio-137, Iridio-l92.
Irradiación de productos eos: Cobalto-60, Cesio-137.
Irradiación industrial: Cobalto-60, Cesio-137.
Medidas de espesor: . Cobalto-60, Kripton-Sé, Cesio-137.
Medidas de nivel: Cobalto-60.
Medidas de humedad y densidad: Americio, Berilio, Cesio-137.
Radiografías industriales: Cobalto-6O, Iridio-l92.
Análisis por fluorescencia de rayos X: Hierro 55, Americio 241, Plutonio 238.
Cromatografía en fase gaseosa: Níquel 63, Tritio (Hidrógeno 3).
Detectores de humo, pararrayos radiactivos: Americio 241 .

En el caso de la generación de energía eléctrica en centrales nucleares, en que se usa habitualmente Uranio
como material generador de energía. se obtienen como productos residuales W18 larga colección de isótopos
radiactivos, que emiten todos los tipos de radiaciones ionizantes (ro).
En Medicina se utilizan las radiaciones ionizantes esencialmente en tres ámbitos como son:

.¡' Radiodiagnóstico (RX),

.¡' Radiofarmacia yló medicina nuclear (radiación gamma. radiación beta, radiación alfa) y

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

Así, debemos recordar que el hombre ha estado expuesto a fuentes de radiaciones generadas de modo
artificial como la exposición a los rayos X con fines diagnósticos, aplicaciones de radionucleidos en
medicina, industria e investigación, producción de energía eléctrica, ensayos nucleares realizados en la
atmósfera y a todos los materiales residuales que estas actividades producen de modo rutinario (61).

Desde que Roentgen descubrió los rayos X en 1895, casi de inmediato se reconoció su gran utilidad en la
medicina. Los rayos X se producen en un tubo al vacío con dos electrodos a los que se aplica un alto voltaje,
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y tienen la propiedad de velar película fotográfica. Si uno coloca, por ejemplo, la mano entre el tubo y la
película, se graba en ésta la imagen de la mano, y se observan los huesos porque éstos absorben los rayos
más que el resto del tejido. Muchos millones de personas han sido radiografiadas para fmes médicos en 10
que va de la historia. Esta facultad de ver lo invisible es de gran utilidad para el médico y también en otros
campos (61).

Los usos más evidentes han sido para localizar fracturas de huesos, cavidades en la dentadura y objetos
extraños como balas o cosas tragadas. También se han usado para localizar cálculos biliares y del riñón.
Cuando el objeto contiene \D1 elemento más pesado que los tejidos, como el calcio, es sencilla su
localización. Cuando esto no sucede se puede introducir al paciente un líquido inocuo pero que contiene un
elemento pesado parahacerlo opaco a los rayos X. Por ejemplo, haciendo beber al paciente una solución con
bario antes de la radiografía, se puede ver con claridad el perfil del intestino, gracias a lo cual es posible
localizar úlceras u obstrucciones. También se puede inyectar en la sangre un líquido opaco a los rayos, que
hace que resalten en la radiografía obstrucciones o anormalidades en el sistema circulatorio (61).

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

El avance más espectacular de los últimos años ha sido la incorporación de la computadora en la radiología
La placa fotográfica se substituye por un detector de rayos X que envía 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 rayos que va girando para llegar al paciente desde distintos ángulos. El detector recoge
informaci ón a cadainstante y la transmite a la memoria de la computadora. Luego ésta reconstruye la imagen
mostrando detalles que no se observan con película. Es posible, por ejemplo, visualizar "rebanadas" del
cuerpo, lo cual permite la localización muy precisa de cualquier anormalidad, Se ha dado en llamar a esta
técnica "tomografía computarizada" o "reconstrucción espacial dinámica". El procesamiento de la imagen en
la computadora permite resaltar ciertas partes según se requiera (62).

Ahora bien. la radiofannacia puede definirse como la aplicación de la práctica farmacéutica al estudio,
preparación y control de los medicamentos radiofánnacos, tanto en su vertiente industrial como hospitalaria,
definiéndose los medicamentos radiofánnacos como cualquier producto que cuando esté preparado para su
uso con una fmalidad diagnóstica o terapéutica, contenga uno o más radionucléidos (isótopos radiactivos)
(63).

Con fmes diagnósticos también la llamada medicina nuclear, se basa en inyectarle al paciente un
radioisótopo. Como el isótopo radiactivo se comporta igual que el elemento inerte, se distribuye en el cuerpo
de manera semejante. Si luego se pasa un detector de radiación a lo largo del cuerpo se puede distinguir con
claridad su localización, incluso su evolución en el tiempo. En estos casos se seleccionan radioisótopos de
vida media relativamente corta para que no dañe al paciente de manera importante, y como se cuenta con
detectores muy sensibles, se pueden usar cantidades minúsculas del radio isótopo. El procedimiento más
conocido de ellos es el uso de yodo radiactivo para descubrir posibles anomalías del funcionamiento de la
glándula tiroides. Esta glándula usa pequeñas cantidades de yodo para crear una hormona que regula algunos
comportamientos. Si la tiroides está hiperactiva, el individuo se toma nervioso y excitable; por el contrario,
si su actividad es demasiado baja, da lugar a cansancio y depresión. Para el diagnóstico se le da a beber al
paciente un líquido 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 número de exploraciones por cada 1000 habitantes es
aproximadamente la centésima parte de la indicada para el radiodiagnóstico (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 radioisótopo; la señal se transmite a la
computadora, que luego reproduce la imagen con gran precisión. 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 función biológica. La técnica de "tomografía de emisión de positrones" se usa
de esta manera, detectando la asimilación de glucosa radiactiva en diferentes órganos. La precisión de estos
métodos es tan extraordinaria que ha sido posible, usando xenón radiactivo, determinar cuáles partes del
cerebro están asociadas a distintas actividades físicas y mentales . Podrían mencionarse aquí otras dos
técnicas que, auxiliadas por las computadoras y la imagen en pantalla, han producido diagnósticos muy
útiles, se trata del ultrasonido y la resonancia magnética nuclear, que aunque no caen estrictamente dentro de
lo que hemos llamado radiación ionizante, tienen una semejanza de estilos. En el primer caso, llamado
sonografía, se lanzan pulsos de ondas sonoras de alta frecuencia e inaudibles sobre el paciente. Los ecos
producidos por éste son recogidos y seleccionados electrónicamente para dar una imagen de los tejidos. El
método es tan inocuo que se usa para visualizar la posición de los niños antes de nacer y así ayudar a su
seguridad y la de la madre. Por otro lado, la resonancia magnética nuclear se basa en detectar la reacción de
los átomos de tejidos sanos o enfermos a la aplicación de un campo magnético poderoso. Para esto el
paciente se coloca dentro de un imán. y electrónicamente se recogen pequeñas señales eléctricas de alta
frecuencia que permiten el mapeo del funcionamiento de las partes vitales (62). ·

El tercer uso masivo de la radiación en la medicina es la radioterapia usada para atacar el cáncer. Empleada
con gran éxito en numerosos casos, ha producido a veces una cura completa, a veces una inhibición de la
enfermedad, El cáncer puede aparecer en diferentes órganos del cuerpo.Ypuede estar localizado o extendido.
De acuerdo con estos factores, se selecciona el tratamiento apropiado. siendo la radioterapia una posibilidad,
al lado de la cirugía y la quimioterapia. En algunos casos pueden convenir combinaciones de los tres tipos.
aunque en general la radiación y la cirugía se usan en tumores localizados. y la quimioterapia cuando el mal
está más extendido (62).

Se sabe quela radiación tiene la propiedad de inhibir la capacidad de proliferación de las células cancerosas.
Sin embargo, el efecto no se limita sólo al tumor, sino también se aplica al tejido vecino. La estrategia del
tratamiento, por lo tanto, no se reduce sólo a estimar la dosis necesaria y en qué etapas suministrarla, sino
también a reducir al mínimo el daño a órganos sanos. Uno de los métodos usados es colocar una cápsula
radiactiva en contacto directo con el órgano enfermo, pero los alrededores reciben tanta radiación corno el
tumor. Se han hecho también tratamientos inyectando la sustancia radiactiva, como en el caso de yodo
radiactivo en la tiroides (63).
El método más seguro es irradiar desde el exterior del paciente. La fuente de radiación se hace girar
alrededor de un punto con el haz de radiación siempre apuntando hacia el centro de giro. La máquina más
común para radioterapia es la llamada bomba de cobalto (62).
En general para tratamientos se usa radiación con partículas masivas ó Rem de energías más altas y para
diagnóstico Rem de menores energías (60).
Además aparecen radiaciones ionizantes en aceleradores de partículas de alta energía, reactores de fusión.
procedimientos de datación de materiales (C-14), generadores de neutrones opilas de larga duración (Fu-238
para funcionamiento de equipos sin posible reposición energética), entre otros (60).
Los efectos biológicos de las radiaciones ionizantes sobre los seres vivos han sido conocidos y estudiados
con detalle desde hace muchos años. Fueron observados por primera vez en 1896 en algunos de los primeros
usuarios de los rayos X. Estos notaron una caída del cabello en aquéllas áreas que habían sido expuestas, la
piel se volvió roja, y si recibía grandes cantidades de radiación se ulceraba. Además encontraron que a
menudo se desarrollaba, años más tarde, cáncer de piel sobre las áreas que habían sido expuestas. Después
del descubrimiento del radio en 1898, se observaron efectos similares producidos por la radiactividad
concentrada (61).
Es innegable que la radiación afecta a los organismos. Los puede enfermar o curar. Puede ser administrada
como cualquier medicina, o tener efectos letales. Depende de cómo se use. Sabernos que la ionización que
produce, puede dar lugar a transformaciones químicas en la materia. Si es materia viva, necesariamente
interfieren estos cambios con las funciones vitales de las células que reciben radiación. Además, como
algunas radiaciones pueden penetrar en el cuerpo, dichos efectos se pueden producir en órganos o en células
de muy diversas funciones (61) .
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Los efectos que la radiación produce en los organismos se hanclasificado en cuatro grupos : los que producen
cáncer, 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
pequeñas, 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-SSAI-1997, es clara al indicar que los laboratorios clínicos que no utilicen fuentes de
radiación ionizante, no requerirán de licencia sanitaria y únicamente requerirán de aviso de funcionamiento.

El siguiente punto contenido en esta norma oficial es el que se refiere a la organización, donde se requiere de
la elaboración de ocho manuales, que son tendientes a garantizar la calidad, ya que la documentación incluirá
todo lo que se hace.
Un manual es un instrumento administrativo que contiene en forma ordenada y sistemática, información
sobre objetivos, políticas, atribuciones, organización y procedimientos de los órganos de una institución; así
como las instrucciones o acuerdos que se consideren necesarios para la ejecución del trabajo asignado al
personal, teniendo como marco de referencia los objetivos de la institución (64).
Por organización se entiende el conjunto de personas e instalaciones con una disposición de
responsabilidades, autoridades y relaciones. Dicha disposición debe ser ordenada, la organización puede ser
pública o privada (esta definición es válida para los propósitos de las normas de sistemas de gestión de
calidad) (15).

El primer manual que hace referencia la NOM-166-SSAI-I997 es el siguiente:

)- Manual de organización.

Este manual implica los detalles más importantes de la organización, establece puestos, funciones y la
relación existente entre ellos. La estructura organizacional, es considerada corno la distribución de los
diferentes puestos entre los diferentes niveles jerárquicos con los que cuenta la organización (64).
El manual de organización es un documento que contiene información detallada referente al directorio
administrativo, antecedentes, legislación, atribuciones, estructuras y funciones de las unidades
administrativas que integran la institución, señalando los niveles jerárquicos, grados de autoridad y
responsabilidad, canales de comunicación y coordinación, así mismo, contiene organigramas que describen
en forma gráfica la estructura de organización (64).
El responsable de la edición, revisión, actualización y difusión del manual de organización, es el director,
gerente o responsable del laboratorio clínico (65). Los originales y copias del documento (manual) deben ser
sellados y controlados.
En la NOM-166-SSAI-I997, se menciona que el manual de organización debe contener corno mínimo los
apartados siguientes:

• índice.
• Introducción
• Atribuciones u objeto.
• Estructura orgánica.
• Objetivo.
• Descripción de funciones (1).

Lo anterior es fundamental para la correcta elaboración de un manual de organización pero en la práctica
actual no es suficiente elaborar un manual de organización sólo con esos parámetros, al momento de
elaborarlo se tiene que investigar a fondo la estructura del manual y así surgen otros parámetros que también
son muy importantes (66). A continuación se describe el contenido de \.D1 manual de organización bien
estructurado y diseñado :

- 44-



1.- Carátula.
2.- Indice.
3.- Catálogo de áreas autorizadas.
4.- Hoja de autorización.
5.- Introducción.
6.- Historia de la Organización.
7.- Objetivo(s) del Manual (propósito del manual).
8.- Misión de la organización.
9.- Misión del área.
10.- Filosofia y valores de la organización.
11.- Base legal.
12.- Estructura organizacional (Organigrama general).
13.- Organigrama del área.
14.- Objetivos de negocio.
15.- Directorio.
16.- Factores clave de éxito.
17.- Políticas Generales.
18.- Descripción de puestos del áreacorrespondiente.
18.1.- Identificación 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).

Descripción del contenido del manual en particular:

A - Carátula: Constituye la primera página impresa del manual. El uso de una portada adecuada dando un
carácter oficial requerido, facilita su identificación. Debe contener los siguientes datos,

• Nombre del organismo o su razónsocial.
• Título del manual.
• Lugar y fecha de expedición.
• Número de revisión.
• Unidad orgánica responsable de su expedición (66).

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

C.- Catálogo de áreas autorizadas y hoja de autorización: El catálogo de áreas autorizadas es paro indicar el
departamento, área o persona que valida y permite la utilización del instrumento y así mismo indica los
departamentos o áreas que deberán cumplir con lo establecido dentro de dicho instrumento. También se
puede generalizar a toda una empresa o institución. La hoja de autorización sirve por que puntualiza el
momento en que debe comenzar a utilizarse el manual, el período de su utilidad, quien lo autorizó, usos
particulares del mismo, a quién deben dirigirse los comentarios o sugerencias del mismo, entre otros datos
(64).
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D.- Introducción: es el elemento que contempla la naturaleza y características del documento. Es importante
ya que proporciona al usuario una síntesis de su origen, estructura y contenido. Debe contener los siguientes
datos;

• Para quién está dirigido y quién tiene acceso a la información.
• Por qué se hizo.
• Quién y cuando lo hizo.
• Determinar en dónde ya quién se deben de dirigir las sugerencias, opiniones, entre otros (66).

E.- Objetivo(s) del manual: o también llamadopropósito del mismo, es lo que el manual ofrecerá al usuario o
bien, el conocimiento que proporcionará (64). En sí tiene cornopropósito enunciar los fines que se pretenden
alcanzar con la implantación del instrumento, así como promover la unificación de criterios y esfuerzos para
la consecución de los resultados esperados. La adecuada formulación del objetivo del manual es de vital
importanciaya que propicia una mayor conciencia operativadel personal (66).

F.- Misión de la organización, misión del área y filosofia y valores de la organización: La misión de la
organización debe indicar el por qué la empresao institución existe, para qué se formoy qué es lo que quiere
ofrecer con sus servicios. La misión de área es lo mismo pero dirigido a un departamento especifico o una
área dentro de la empresa o institución La filosofia de la organización contempla la visión, la cual debe
plantear lo que la empresa o instituci6n desee a futuro para ella misma y como consecuencia para los
usuarios de sus servicios, así mismo. los valores de la organización deben plantear qué es importante para
ella misma. es decir para los trabajadores que en ella se desenvuelvenqué debe ser lo más importante dentro
de sus actividades o funciones (61).

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 ámbito de su competencia
(66).

H.- Estructura organizacional o también llamada estructura de la organizaci6n: Es una disposici6n de
responsabilidades. autoridades y relaciones entre el personal Incluye los Organigramas. los cuales son la
representaci6n gráfica de la estructura de la organización, en él aparecen con toda claridad:

• La estructura jerárquica, que defme los diversosniveles de la organización.
• Los 6rganos que componen la estructura.
• Los canales de comunicaci6n que unen los 6rganos.
• Los nombres de quienes ocupan los cargos (en algunos casos).

En el caso de los organigramas de áreas, se refieren a la misma estructura orgánica anteriormente descrita
pero enfocada a un departamentoen especial dentro de la empresa o institución
Tipos de organigramas:
Existen varias clases de organigramas, el Laboratorio escogerá el que se adapte mejor a sus necesidades, ya
que cada uno tiene sus propias características;

• organigramaclásico,
• organigrama vertical,
• organigrama diagonal o europeo,
• organigrama sectorial o radial,
• organigrama circular,
• organigrama de barras,
• organigrama lineal de responsabilidades.
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Recomendaciones para elaborarorganigramas:

• Mantener la mayorsimplicidadposible,evitarel cruce de líneas y el uso excesivo de ellas.
• Los órganos (o los cargos) del mismo nivel jerárquico deberán tener nombres equivalentes o que

indiquenel nivel.
• Los órganos auxiliares o de asesoría deberán permanecer yuxtapuestos al órgano principal

respectivo (64).

I.- Objetivo del negocio: Es especificar los fines que se persiguen dentro de la empresa o institución a nivel
estratégico, tácticoy operacional (67).

1.- Directorio: Debe ser realizado en forma ordenada, se pueden usar tablas, en dónde se marquen las áreas
con claves, los responsables o titularesy todo aquelloque pueda referir a cada área específicadel laboratorio
(64).

K- Factoresclave de éxito: Este un punto no menos importante que establece los principiosque la empresa o
institución debe manejar para manejarse con calidad continua y siempre hacia el éxito en todas las
actividades que desempeñe. Deben ser enfocados hacia todo el personal dentro de los diferentes
departamento que puedan existir (61).

L.- PolíticasGenerales: Es de sumaimportanciadefinir e incluir este apartado, ya que constituye el elemento
mediante el cual se establecen las directrices y responsabilidades bajo las cuales se deberá cumplir con lo
establecido en el manual, para obtener un acatamiento homogéneo (66).

M.- Descripción de puestos, esta incluye:

• Identificación del puesto.
• Funcionesdel puesto.
• Relacionesdel puesto.
• Requerimientos del puesto.
• Condiciones de trabajo.

Desarrollando tenemosque;

• La identificación del puesto contienela información siguiente:

1.- Titulo delpuesto.
1.1.- Marcar si se trata de un puesto existente o de nuevacreación
1.2.- Definir los puestos armes.
2.- Propósito del puesto.
3.- Probables puestossustitutivos.
4.- Numero de plazas.
5.- Localización fisiea.
6.- Nivelorganizaeional.
7.- A quien va a reportar.
8.- Sus subordinados.
9.- El tipo de puesto que desempeña, ya sea de confianza, por honorarios, sindical, de base, eventual u
otro.
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10.- La clasificación del puesto, como lo es el administrativo y el operativo, en caso de ser un puesto que
desempeña tanto actividades administrativas corno operativas, se puede marcar el porcentaje de una y de
otra actividad que se cumple.
11.- El material y el equipo utilizado.
12.- El sueldo, en algunos casos.
13.- Los aspectos confidenciales, como lo podrian ser números o claves secretas, clientes, proveedores,
asuntos de gobierno y directorios.
14.- El periodo de revisión 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 específicas.

• Relaciones del puesto: Se deben de marcar las relaciones internas, que se pueden dividir en
permanentes. periódicas y eventuales. También se deben describir las relaciones externas. que así
mismo pueden ser permanentes. periódicas y eventuales.

• Requerimientos del puesto: Estos san 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. corno son la responsabilidad, el don de mando. la
habilidad en cierta actividad y la presentación.

• Condiciones de trabajo: Se refieren a las instalaciones específicas para el puesto y funciones en
cuestión, es decir el conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo. Estas condiciones
incluyen factores físicos, sociales. psicológicos y medioambientales (tales corno el color de las
mismas, la ventilación la iluminación, la temperatura, esquemas de reconocimiento. ergonomía y
composición atmosférica entre muchas otras) (64 y 67).

N.- Anexos: Consisten en colocar información complementaria, corno gráficas. cuestionarios. tabulaciones.
actualizaciones, entre otros materiales, para el adecuado uso y entendimiento completo y claro del manual
(66) .

Cabe mencionar que anteriormente. cuando aún no se diseñaba la NOM-166-SSAl-1997. los requisitos
indispensables para los establecimientos denominados "laboratorios de análisis clínicos". eran dictaminados
juntos con los requisitos de los establecimientos denominados "gabinetes de rayos X y tomografía" y eran
establecidos por los Servicios de Salud Pública en el D.F. específicamente por la Dirección de Regulación
Sanitaria, DI.RE.SA 1411 (66) . En dicho documento en ningún momento se mencionaba la necesidad de
contar en el laboratorio con un manual de organización y mucho menos con los apartados anteriores (68).

> Manual de procedimientos administrativos.

Antes de desarrollar una descripción de algún proceso o procedimiento. debernos entender lo que significa
proceso: Un proceso es un sistema usado parallegar 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 aún más a una gran bola de estambre enredado. esto es porque a
diferencia de la especialización (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 interactúan las cuales transforman "entradas en salidas".
Podernos identificar la naturaleza de cada uno de ellos usando una valiosa herramienta "el enfoque de
sistemas" (15).
Observemos. pues a nuestro laboratorio corno un sistema, el cual está inmerso en un suprasistema en
interacción 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 último 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).
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Figura 4.-

La naturaleza de cada proceso está determinado por el nivel de interacción con su medio exterior (en
términos de sistemas por su nivel de apertura), y por la naturaleza de las actividades realizadas (70).
Así encontrarnos:

.¡' Procesos enfocados a la satisfacción del cliente; mercadotécnicos y de calidad,

.¡' Procesos orientados a la captación de recursos humanos, materiales y financieros; personal,
compras y contabilidad,

.¡' Procesos de transformación: operaciones y

.¡' Procesos controladores; administración,

Todos ellos deben estar fuertemente comprometidos con la Calidad Total y la Mejoría Continua (70).
Es conveniente señalar 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 distinción al señalar que un procedimiento es la "forma
especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso" (15).
Cada proceso y sus procedimientos están sujetos a características de diversa naturaleza: económica, técnica o
de personal. No solo basta con describir puramente lo que se hace y cómo se hace, sino falta especificar por
qué se hace, quién lo hace y con qué lo hace; y ordenar toda esta información 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 realización de un trabajo, con el fin de obtener mayor eficiencia en la realización de las funciones
de las unidades administrativas (72).
Se considera al manual de procedimientos administrativos corno el instrumento que establece los
mecanismos esenciales para el desempeño organizacional de las unidades administrativas, en él se defmen
las actividades necesarias que deben desarrollar los órganos de línea, su intervención en las diferentes etapas
del proceso, sus responsabilidades, y formas de participación. Así mismo proporciona la información básica
para orientar al personal en general respecto a la dinámica funcional de la organización (71).
Es por ello, que se considera corno un instrumento imprescindible para guiar y conducir en forma ordenada
el desarrollo de las actividades, evitando la duplicidad de esfuerzos, con la fmalidad de optimizar el
aprovechamiento de los recursos y al mismo tiempo agilizar los trámites que realiza el usuario en relación
con los servicios que se proporcionan (71).
En este sentido, se pretende que la adecuada estructuración del manual, refleje fielmente las actividades
específicas que se llevan a cabo, así corno los medios utilizados para la consecución de los fines; facilitando
al mismo tiempo, la ejecución, seguimiento y evaluación del desempeño organizaciona1. De ahí, que éste
deba constituirse en un instrumento ágil que apoye (70).
Con esto elaboraremos una descripción global y coherente del estado actual del laboratorio y de su medio
ambiente, de cómo opera, en quién o en qué influye, por quién o qué es influenciada y cómo lo hace (71).
La elaboración del manual de organización sirve para crear una base de datos de las áreas existentes y
requeridas en el laboratorio, las funciones y el perfil, es decir un catálogo de actividades que se manejarán
corno nuestros procesos (16).
Así mismo, corno normas generales para el diseño y 'elaboración del manual de procedimientos
administrativos se tiene que :

.¡' En la realización de los trabajos se debe contemplar la interrelación e identificación de los
procedimientos con la estructura orgánica vigente.

.¡' En la elaboración deberá existir plena congruencia entre los diferentes procedimientos y las
funciones asignadas a las unidades administrativas de que se trate.

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

.¡' Se deben incluir los canales de comunicación, los mecanismos y los medios utilizados (oficios,
memoranda, formatos e instructivos), para el trámite de los asuntos respectivos así como los
sistemas para obtener el resultado fmal correspondiente.

.¡' Las funciones deberán comprender al menos un procedimiento, sin que esto invalide la
concurrencia de más de éstos en sus etapas respectivas para su ejecución

.¡' Para eficientar la elaboración del manual, la dirección del laboratorio, debe asesorar y apoyar a las
unidades administrativas en . su diseño, además de realizar el análisis y dictaminación
correspondiente, verificando la congruencia entre la estructura, las funciones y las actividades
pertinentes para el adecuado desarrollo administrativo de la unidad.
El documento debe ser validado cuando menos por la Dirección del laboratorio, el titular mayor
correspondiente del área (responsable sanitario) y el titular de la unidad administrativa responsable
de su operación; compete a este último la difusión, implantación, control y actualización continua
y permanente del documento.
Además 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 modernización
administrativa del laboratorio a través de la simplificación de los procedimientos de operación,
permitiendo el desempeño adecuado y eficiente de las funciones asignadas (72).

La metodología para el análisis y diseño de procedimientos parte del principio de que los procedimientos
constituyen la expresión operativa del desarrollo funcional de la organización, es necesario en primer
término, identificar los elementos básicos y la información necesaria para definir los procedimientos que se
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requieran diseñar. Los elementos básicos defmen la naturaleza del proceso administrativo del organismo en
el que se pretenden instaurar los procedimientos (71). Entre estos destacan por su importancia tres elementos
básicos:estructura orgánicay funciones,productos o resultados y diagnóstico, que en seguida se detallan.

./ Estructura orgánicay funciones.

Como primer paso, es de vital importancia analizar la estructura orgánica de la unidad administrativa
correspondiente. Este análisis permitirá identificar el sistema organizacional de la unidad administrativa; sus
objetivos; los órganos que la constituyeny sus funciones; los nivelesjerárquicos, tramos de control y canales
de comunicación existentes; lo que permitirá determinar la dinámica funcional de la organización y sus
interrelaciones operativas(72).
El diagnóstico deberá reflejar la situación que prevalece en el desarrollo administrativo de cada órgano en
particular y de la estructura en su conjunto. Así, los resultados de éste contribuirán a la formulación de
alternativas de solución y a la determinaciónde los ajustes necesarios para el adecuado diseño o rediseño de
los procedimientos de operación (71).
Una vez analizados los elementos básicos enunciados en el punto anterior, es recomendable establecer un
método que nos permita la identificación coherente de los procedimientos de la unidad administrativa con
respecto a su estructuray funciones. Por tal motivo y con la finalidad de contribuir a la simplificación de este
proceso, se han diseñado seis objetivos que deberán cumplirse y que nos servirán como instrumento para la
definición de las variables, componentes y mecanismos del desarrollo funcional de la estructura. Estos
objetivos son secuenciales, es decir que uno conlleva a la integración del otro. Cabe señalar que su

.seguimiento es convencionaly que podrán ser enriquecidos conforme al criterio del responsable del estudio,
y adecuarseacorde a la naturalezay características de la unidad administrativaque corresponda (71).
Estainformaciónse encuentra disponibleen el manual de organización específico respectivo.
A continuaciónse describen estos objetivosy algunas recomendaciones generales para su desarrollo:

1)Para el análisis funcional de la identificación de los procedimientos hay que defmir los productos,
resultadoso servicios que se esperan obtener mediante el ejercicio de las funciones asignadas a la unidad
administrativa. Estas funciones deberándesagregarsehasta el nivel jerárquico que se pretenda analizarpara
diseñar los procedimientos: direccióngeneral, dirección de área, subdirección de área, departamentos, u
otros. Acercade la adecuada selección del procedimiento, debemos tener siempreen cuenta consideraciones
de índole económico,de índole técnico y de relaciones humanas (16).

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

3) Para la validación de los procedimientos conformea estructura se debe determinarque los procedimientos
identificadossean congruentescon la estructura orgánica asignada a la unidad administrativa (16).

4) Para la validación de los procedimientos se deben establecer los procedimientosgenerales de operación de
la unidad administrativa que corresponda,para verificar que los procedimientos identificadosestén acordes
con la estructuraorgánicay manual de organización vigentes y para que funcione como marco de referencia
hacia el establecimientodelos mismos (16).

5) Para la estructura de los procedimientos, se deben determinar los elementosgenerales que constituirán los
procedimientos. Para ello es necesario establecer la naturaleza funcional del procedimiento, la cual puede
referirsea;
Sustantiva, si contempla actividadeso productos destinados a la prestación de servicios o producción de
bienes para la comunidad,
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Adjetiva, que agrupa actividades de carácter administrativo (planeación, programación, presupuesto, entre
otros),

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

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

Además es necesario definir el universo de acción del procedimiento el cual puede ser;

Específico, si es para operación exclusiva de la unidad administrativa correspondiente,

Institucional o empresarial, cuando en su operabilidad intervienen una o más unidades administrativas de la
institución 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). .

./ Productos o resultados esperados.

Los productos o resultados constituyen la expresión cuantitativa de las diversas funciones asignadas a los
órganos de línea. Es necesario identificar estos productos con la finalidad de determinar un marco de
referencia que nos permita visualizar los medios concretos por los cuáles sealcanzarán los objetivos del
órgano o unidad administrativa en estudio (72). .

./ Diagnóstico.

El diagnóstico permitirá determinar en forma objetiva la dinámica y características actuales del proceso de
ejecución de las funciones. A través de éste, podrán detectarse los aspectos relevantes y las deficiencias o
desviaciones en el desarrollo de las acciones, sus causas y tendencias, así como su incidencia en el ámbito
del control interno de la organización (72).

La descripción de cualquier procedimiento puede ser tan sencilla o tan compleja como quien la elabora
desée, pero esta siempre deberá ser funcional, se deben identificar un inicio y un fin (alcance) muy precisos.
Cuando se elaboran estos procedimientos se tiende a describir lo que desearíamos que se hiciera y no 10 que
realmente se hace, para cerrar la brecha que separa estos dos ángulos (y no crear inconsistencias) debemos
tener en cuenta que siempre existe una "mejor y más económica" forma de hacer las cosas; los puntos que
saltan a la vista son los "atascos" que retrasan la operación, los desplazamientos más distantes y tardados, o
las actividades repetitivas durante largos períodos 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 descripción de los procedimientos puede
variar, sucede lo contrario con la exactitud, pues el éxito íntegro del procedimiento y su funcionalidad
dependen del grado de exactitud con que se registran los hechos (70).
Es posible que el orden o la disposición 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 operación que nos sirve de referencia y asignar números de identificación de tal
manera que enriquezca la formación de un catálogo de procedimientos de fácil acceso (71).
De igual importancia son las reacciones que tendrá 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 qua. Por ello, es importante que todos los individuos se involucren en las descripciones y así tendrán la
percepción de que ellos mismos están enriqueciendo su trabajo (16) .
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Para que la elaboración de nuestros procedimientos sea funcional, debemos observar los siguientes
lineamientos:

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

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

./ Con respecto a los códigos de identificación; se debe contar con una clave lógica de organización
de cada uno de los procedimientos que conforman el manual para su fácil acceso .

./ La secuencia con que inicia un procedimiento deberá ser una sola y el o los fines de la secuencia
podrán ser más de uno de acuerdo a su naturaleza cuando existan dos o más productos o servicios,
cuando exista desperdicio o cuando existan cursos alternativos, resultado de la aplicación de alguna
regla de selección.
En la redacción de procedimientos se utilizaránverbos en voz activa cuando se refiera a la persona
que realiza la actividad y verbos en voz pasiva cuando la base de nuestra descripción sea el
material, las máquinas y/o herramientas.

./ Los formatos utilizados dentro del procedimiento deberán formar parte integral del documento
anexados en un apéndice.

./ Los originales y copias del documento (manual) serán selladas y controladas (71).

La NOM-I66-SSAI-1997, en referencia a la organización de los labomtorios clínicos, hace referencia al
manual de procedimientos administrativos indicando que deberá contener corno mínimo:

./ Índice.

./ Presentación

./ Objetivo del manual.

./ Procedimientos.

./ Descripción de actividades .

./ Diagramas de flujo.

./ Formatos e instructivos.

Esta información es fundamental para indicar los fines concretos que se pretenden alcanzar con la
implementación del manual y promover la unificación de criterios y esfuerzos para la consecución de los
resultados esperados, pero es recomendable añadirle ciertos elementos que lo enriquecerán y lo colocarán al
nivel de normas internacionales de calidad y no únicamente de normas oficiales mexicanas. El añadir estos
elementos al manual quizás requieran de un esfuerzo mayor por parte de los autores, pero la organización del
laboratorio clínico lo amerita, así que es recomendable que el instructivo de procedimientos deba contener
fmalrnente :

./ Portada y portadilla.

./ Índice.

./ Hoja de autorización del área.

./ Presentación

./ Objetivo(s) del manual.

./ Base legal.

./ Política de calidad (cuando sea aplicable).

./ Bitácora de revisiones y modificaciones a políticas y procedimientos.

./ Políticas y normas de operación.

./ Procedimientos o descripción de actividades.

./ Diagramas de procedimiento o de flujo .

./ Formatos e instructivos .

./ Anexos cuando sea necesario, corno el caso del glosario, entre otros (72).
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En caso de integrar el instructivo en un manual, algunos capítulos, corno los correspondientes a índice,
presentación, base legal, glosario, entre otros deben solamente colocarse en una ocasión, para todo el manual
y capítulos corno los diagramas de flujo y descripción de actividades, deben colocarse individualmente para
cada procedimiento que se incluya en el manual (72).
Así tenernos que la importancia y descripción de cada elemento del manual de procedimientos es la
siguiente;

~ Portada y portadilla: Constituyen las primeras páginas impresas del manual. El uso de una portada
adecuada, con el logotipo, denominación, título del documento y fecha de su publicación, además
de darle el carácter oficial requerido, facilita su identificación (73).

Índice: Debe describir la relación que especifica de manera sintética y ordenada, los capítulos o
rubros que constituyen la estructura del instructivo, así corno el número de páginas en que se
encuentra ubicado cada uno de los apartados (73).

Hoja de autorización del área: Sirve por que puntualiza el momento en que debe comenzar a
utilizarse el manual, elperíodo de su utilidad, quien 10 autorizó, usos particulares del mismo, a
quién deben dirigirse los comentarios o sugerencias del mismo, entre otros datos (64).

Presentación: Es en donde se redacta en forma concisa, sencilla y clara los aspectos más
significativos del instructivo, pero sin profundizar en ellos. La presentación señala la técnica de
implantación, los períodos de revisión y actualización del procedimiento, así corno las Unidades
Administrativas ejecutantes del instructivo y de sus usuarios (73).

Objetivo(s) del manual : Debe contener una explicación del propósito que persigue el
procedimiento, para lo cual se recomienda redactarlo en forma clara, concisa y directa, iniciar con
verbo infinitivo y abarcar corno mínimo 3 renglones, señalar con claridad la finalidad del
procedimiento; es decir el qué y para qué y evitar el uso de adjetivos calificativos, así corno
subrayar conceptos (70).

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

a)
b)

c)

d)

e)

Presentar en forma enunciativa y no de redacción,
Incluir todos los ordenamientos jurídico-adrninistrativos vigentes que regulen la operación del
procedimiento, siguiendo el orden jerárquico que se describe a continuación: disposiciones
constitucionales, leyes, convenios internacionales, reglamentos, decretos, acuerdos presidenciales,
acuerdos secretariales, circulares y/u oficios, otros (72),
Desarrollar cada uno de los puntos antes señalados, incluyendo los ordenamientos jurídico­
administrativos en el orden cronológico de su expedición o entrada en vigor,
Anotar el nombre completo de los ordenamientos, seguidos de los números correspondientes al
título, capítulo, artículo, fracción y letra del inciso, y en su caso, la fecha de publicación en el
Diario Oficial de la Federación, para esta última, se deben anotar las iniciales D.O. seguidas de los
números arábigos correspondientes al día, mes y año,
Integrar cronológicamente el ordenamiento que sufra reformas; anotando la fecha de publicación de
su última modificación y cuando ésta sea parcial precedida de la fecha de publicación de la parte
que no se modifica, siempre y cuando ambas tengan que ver con la implantación o ejecución del
procedimiento,
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f) Anotar el número de folio, asuntos, nombre del área, responsable de su emisión y la fecha de
expedición que corresponda a las circulares y/u oficios incluidos,

g) Anotar, en el caso de documentos normativos y/o administrativos, el nombre completo de éstos,
seguido del área responsable de su emisión y enseguida del número de tomo y fecha de emisión y/o
última modificación (72).

Política de calidad (cuando sea aplicable): Es una breve declaración presentada por la
administración, acerca de las limitaciones e instrucciones generales del laboratorio en cuanto a
calidad. Los puntos sobresalientes deben basarse en los resultados de análisis deberiendo
proporcionar información útil y a tiempo, tomando en cuenta las restricciones presupuestales; y la
precisión de las mediciones deberán concordar con las necesidades clínicas y las recomendaciones
profesionales (72) . Estas metas pueden ser completadas con objetivos mas detallados con respecto
a muestreo, confiabilidad analítica, ciclos especificados de información (tiempo de solicitud­
respuesta), informes y consultas con otros profesionales del cuidado de la salud (34).

Bitácora de revisiones y modificaciones a políticas y procedimientos: Deben establecerse la fecha
de autorización, la de cualquier cambio y los nombres de los miembros responsables del personal,
así como una fecha planeada de revisión (16).

.¡' Políticas y/o normas de operación: Deben señalar el conjunto de lineamientos que delimitan la
realización de las actividades del procedimiento por parte del personal responsable de su ejecución
Así mismo deben preveer la presentación de diversas situaciones no habituales durante su
operación, así como las sanciones administrativas que procedan en caso de incumplimiento. Para lo
anterior, se recomienda una redacción clara y sencilla que facilite su entendimiento por parte del
personal que participe en el proceso, así como delimitar con precisión los alcances de las políticas y
normas entre el personal involucrado y las responsabilidades dentro de sus ámbitos de competencia
(72).

Procedimientos o descripción de actividades: De manera cronológica y secuencial, se deben
describir las actividades que comprende el procedimiento, para lo cual se deberán considerar los
siguientes aspectos;

a) 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. Así
mismo, escribir una lista de las actividades que se realizan en el laboratorio en dos columnas:
técnicas y administrativas.

b) Asignar un responsable o área responsable por cada una de las actividades.
c) Numerar las actividades de acuerdo al orden cronológico de su ejecución,
d) Indicar el nombre de la unidad que las realiza y en qué consiste, cómo, cuándo y para qué las

realiza,
e) Hacer coincidir la descripción con los datos del diagrama de flujo, .
f) 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 descripción sea el
material, las máquinas y/o herramientas.

g) Señalar siempre el destino [mal de los documentos (16).

Posteriormente se debe examinar el procedimiento con espíritu crítico, 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 harán en un orden bien determinado para averiguar lo siguiente (16) :
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Propósito: ¿Qué se hace en realidad? EUmJnar partes innecesarias.

¿Por qué hay que hacerlo?

Lugar: ¿Dónde se hace? Combinar siempre que sea pos

¿Por qué se hace ahí?

Sucesión: ¿Cuándo se hace? Ordenar de nuevo la sucesión (

¿Por qué se hace en ese mOJI

Persona: ¿QuIén lo hace? Para obtener mejores
resultados.

¿Por qué lo hace esa persona

Medios: ¿Cómo se hace? Simplificar la operación.

¿Por qué se hace de ese mod

Existen otras preguntas de fondo que prolongan y detallan las preguntas preliminares 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 más
podria hacerse y por lo tanto, qué se deberla hacer. Combinando las preguntas preliminares
y las de fondo se obtiene una lista completa de interrogaciones (16):

Propósito: ¿ Qué se hace en realidad?
¿Por qué hay que hacerlo?

¿Qué otra cosa podria hacerse?
¿Qué deberia hacerse?

Lugar: ¿Dónde se hace?
¿Por qué se hace alú?

¿En qué otro lugar podria hacerse?

¿Dónde debería hacerse?
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Sucesión: ¿Cuándo se hace?
¿Por qué se hace en ese momento?

¿Cuándo podría hacerse?

¿Cuándo debería hacerse?

Persona: ¿Quién lo hace?
¿Por qué lo hace esa persona?

¿Qué otra persona podria hacerlo?

¿Quién debería hacerlo?

Medios: ¿Cómo se hace?
¿Por qué se hace de ese modo?

¿De qué otro modo podria hacerse?

¿Cómo debería hacerse?

El orden en que se realizan debe ser sistemático para obtener los mejores resultados (16).
El resultado de nuestros registros, observaciones, indagaciones y análisis es idear una
correcta, exacta y precisa descripción del trabajo que se realiza en un laboratorio utilizando
el método perfeccionado más eficaz y eficiente, definiéndolo en diagramas comprensibles
de fácil acceso y todos ellos controlables (71).
Para poder implementar y mantener en uso los procedimientos será necesario que el
personal involucrado participe en su elaboración y enriquecimiento para facilitar su
comprensión; llevar a cabo jornadas de capacitación y planear auditorias de inspección
(70).
La operación del laboratorio, nuevas observaciones y el surgimiento de nuevas técnicas y
equipos hacen necesaria la constante revisión y actualización de los procedimientos; y es
importante involucrar esta parte con la dinámica del sistema pues sólo así se puede "ser
efectivo y alcanzar la excelencia requerida para existir como laboratorio (71).
Esta es una metodología, que se deberá aplicar a todos los procesos, esta es la metodología
conocida por algunos autores corno "Ciclo de pera" o "PHVA", siglas que significan
"Planificar-Hacer-Verificar-Actuar"; corno parte de las labores de fiscalización o
seguimiento y control de los procesos para la mejora continua:

a) Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con
los requisitos del cliente y las políticas de la organización.

b) Hacer: implementar los procesos.
e) Verificar: realizar el seguimiento y la medición de los procesos y los productos respecto a las

políticas, los objetivos y los requisitos para el producto e informar sobre los resultados.
d) Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempeño de los procesos (16).
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Diagramas de procedimientos o de flujo: La forma más natural de plasmar toda descripción debiera
ser por escrito, detallando cada paso. Sin embargo, esta no es la forma más eficiente y sencilla, por
fortuna se idearon otras técnicas o instrumentos de anotación, de modo tal que se puedan consignar
informaciones detalladas con precisión y al mismo tiempo de forma estandarizada, estos
instrumentos permiten que todos los interesados, los comprendan de inmediato a pesar de trabajar
en laboratorios, empresas o países muy distintos (73).

Entre tales técnicas se enlistan los gráficos y diagramas, los cuales se dividen en dos
categorías:

a) Aquéllos que sólo consignan W'Ul sucesión de hechos o acontecimientos en el orden en que ocurren,
corno es el caso del flujograma de bloques o diagrama de flujo de bloques (ver figura No . 5) o del
cursograma analítico (73).

b) Aquéllos que consignan una sucesión de hechos o acontecimientos en el orden en que ocurren, pero
además su escala de tiempo, como es el caso del flujograma de actividades múltiples (ver figura
No. 6)(73).

Así corno ejemplos de diagramas para elaborar procedimientos sólo consideraremos tres:

1) El primero es un diagrama de flujo o flujograma muy sencillo que ilustra sólo la sucesión de
hechos o acontecimientos, pero es valioso para mostrar sistemas iridividuales (corno conceptos o un
proceso general), de manera sencilla (ver figura No. 5). Este flujograrna debe estar acompañado de
una descripción pormenorizada para su comprensión y aplicación, pues puede ocultar detalles (en
su mayoría técnicos) que podrían afectar la funcionalidad de nuestro procedimiento (73).

2) El cursograrna analítico es un diagrama que muestra la trayectoria sucesiva de un producto o
procedimiento señalando 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 analítico sólo es lineal . Se recomienda su uso en la fase
"analítica" de la operación del laboratorio, pues puede mostrar más detalles técnicos que los
anteriores, enfocados hacia un solo trabajo (73).

3) El diagrarnade flujo de actividades múltiples, es un instrumento en el que se registran las
respectivas actividades de varios objetos de estudio, ordenadas en una escala de tiempo en común,
para mostrar la correlación entre ellas. Estas actividades se ordenan en columnas verticales, cada
una de las cuales corresponde a cada objeto de estudio; cuando estos últimos son varios, conviene
agregar una descripción por escrito. Su ventaja radica en que, a través de este tipo de diagramas, se
pueden comprender y controlar simultáneamente procesos complejos en los que intervienen
muchas áreas o personas. Se recomienda su uso sobretodo en las fases "pre analítica" y "post
analítica" del laboratorio (ver figura No. 6) (73).

La selección de cada instrumento dependerá del propósito de nuestro análisis y la naturaleza de
cada trabajo.
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Figura No. 5.- Ejemplo de diagrama de flujo de bloques o flujograma de bloques:
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Figura No. 6.- Ejemplo de diagrama de flujo de actividades múltiples:
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En este rubro se deben representar gráficamente y en forma secuencial las actividades que
conforman el procedimiento. para su elaboración además se deben observar las siguientes
consideraciones;

a) utilizar preferentemente un diagrama de columnas o tubular.
b) elaborar con un lenguaje gráfico consistente y con símbolos convencionales.
e) numerar las actividades de acuerdo a la descripción narrativa del procedimiento. así corno cuidar

que la denominación de las unidades participantes coincida con las asentadas en la descripción de
actividades,

d) vigilar que la simbología sea clara, adecuada y no se mezcle con otras líneas a fin de no hacer
dificil la lectura del diagrama.

e) defmir la secuencia lógica, detallada y completa de los pasos que siguen las personas o
departamentos involucrados en el procedimiento.

f) . asegurarse que todas las líneas y conectores estén debidamente unidos. Sobre todo. los rombos de
decisión deben indicar el camino que siguen los SI y los NO.

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

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

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

Cada diagrama nos proporciona una visión panorámica de lo que sucede en cada trabajo y nos
ayuda a comprenderlo, a aplicarlo con normalidad, a controlarlo pero además nos ayudará a
mejorarlo, a hacerlos más eficaz y más eficiente; esta es una oportunidad de mejorar realmente la
calidad del trabajo en el laboratorio, que de otra forma no habríamos tenido (72).

La simbología que deberá utilizarse para diagramar los procedimientos administrativos de
operación es la siguiente (66):

o
I

o

Decisión: Indica que se debe discernir entre varias alternativas y/o cursos de acción,
normalmente se desprenden procedimientos subordinados cuando existen varios
cursos de acción posibles.

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

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

Terminal: Indica el inicio o terminación de un procedimiento.
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Dirección de flujo o línea de unión: Conecta los símbolos señalando el origen en que
se deben realizar las distintas actividades.

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

Destrucción: Indica que un documento utilizado, es destruido en una actividad
determinada.

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

Conector de actividad: Representa una conexión o enlace de una actividad del
programa con contraparte del mismo, pudiendo estar en la misma página o de una
página a otra, el número indica la actividad del procedimiento en cuestión.

Línea de comunicación: Representa la transmisión de información de un lugar a otro,
mediante las líneas telefónicas, telegráficas, de radio, etc.

Conector de procedimientos (Proviene de): Representa la conexión o enlace de un
procedimiento con otro, el número indica la actividad específica de donde proviene.

Archivo temporal (entra a): Representa un archivo para requisición, el número indica
en que actividad se volverá a utilizar el documento.
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Conector de página: Representa una conexión o enlace con otra hoja diferente, en la
que continua el diagrama de flujo .

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

Conector de procedimientos (se dirige a): Representa la conexión o enlace de un
procedimiento con otro, el numero indica la actividad especifica a la cual remite
(66).

Cuando se desea señalar que existen dos o más actividades ejecutadas al mismo tiempo, por la
misma persona y en el mismo lugar, se combinan los diferentes símbolos de las actividades que
involucre (66).

Formatos e instructivos: Se deben incluir en este capítulo 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 aparición en el procedimiento y contar con un
instructivo de llenado, así corno incluir quien lo elabora, su destino, copias, entre otros (74).

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

La existencia del manual de procedimientos administrativos en nuestro laboratorio servirá para dar
cumplimiento a la norma NOM-I66-SSAI-1997 e incluso la norma ISO 9001-2000, entre otras normas de
calidad, contando con procedimientos diversos como la recepción del paciente, la entrega fisica de resultados
al pacientes o al médico o labores administrativas corno la elaboración del presupuesto anual , que se
encuentran poco documentadas en el laboratorio (1), (65) Y (74) .

~ Manual de todos los métodos analíticos en cada departamento para cada prueba en idioma
español.

Para entregar resultados oportunos y confiables a pacientes y médicos, minimizar la presión y los riesgos a
los que se expone el personal del laboratorio y utilizar los recursos con economía, es esencial que aquellos
que producen los resultados de los laboratorios clínicos, observaciones y mediciones, tengan acceso a
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documentación adecuada de cómo proceder. Además, la producción de un documento así es un proceso
educativo para el personal y su uso educa también al operador (75).

Es por ello que un método analítico es el conjunto de operaciones y técnicas escritas, aplicadas al análisis de
una muestra, para determinar su composición o naturaleza química o un resultado en particular (76) .

Esta sección debe contener la descripción completa y suficientemente detallada del método analítico para
permitir que personas capacitadas puedan repetirlo . La redacción debe incluir todos los parámetros
operativos importantes e indicaciones específicas, como por ejemplo; la preparación de reactivos , las
condiciones de aptitud del sistema, descripción de los blancos empleados, precauciones y fórmulas para
calcular los resultados (77).

Los métodos de análisis se clasifican en:

• Métodos clásicos, que se basaban en propiedades qutmícas del analito. Se incluyen las
gravimetrías, las volumetrías y los métodos de análisis cualitativo clásico.

• Métodos instnnnentales, basados en propiedades químico-fisicas. La clasificación de los métodos
instrumentales se realiza en base a la propiedad que se mide (espectroscópicos, electroanalíticos,
térmicos...).

• Métodos de separación Se incluyen en este grupo los métodos cuya finalidad es la separación de
compuestos paraeliminar las interferencias y facilitar las medidas (76);

A través de las últimas décadas los métodos analíticos usados en los laboratorios clínicos se han vuelto más
confiables y más estandarizados. La mayoría de los procedimientos analíticos son suministrados por
fabricantes comerciales. El énfasis de los químicos clínicos ha cambiado del desarrollo de métodos a la
selección y evaluación de aquellos métodos comercialmente disponibles, que se adapten mejor a la situación
de ese laboratorio en particular. Desde la implementación de la Ley para el Mejoramiento de los
Laboratorios Clínicos de 1988, en Estados Unidos de Norteamérica (CLIA '88), el proceso de evaluación y
selección ha tomado un significado más 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 analíticos se deben desarrollar con el fin de mejorar la exactitud y la precisión de
los métodos existentes o nuevos, con la fmalidad de permitir la automatización, 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 analítico en el laboratorio clínico
mismo, aun si se cree que el método nuevo es una mejora con respecto a los métodos anteriores. La
extensión de los experimentos y la interpretación de los datos van a depender del propósito de la evaluación
y de quien la realiza, pero el fundamento básico y el diseño experimental son similares en todas las
evaluaciones (80). .

Las reglamentaciones federales CLLA'88 expuestas en la Subparte K, sección 493.1213 dan los requisitos
específicos para realizar la evaluación de métodos antes de usar el método para reportar los resultados de los
pacientes, independientemente de las razones científicas y médicas para realizar el procedimiento. Sin
embargo, en la sección 493.1202 se colocó un artículo temporal desde Septiembre 1, 1992 (día en que
empezó a regir CLIA'88) hasta Septiembre 1, 1994, período durante el cual si el laboratorio seguía las
instrucciones del fabricante de manera exacta, se podían usar algunos de los métodos basados en los datos de
rendimiento suministrados por el fabricante . Este período temporal fue extendido por dos años más. Sin
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embargo, las reglamentaciones estatales o locales con requisitos más específicos derogan las reglas federales
de CLIA'88 (78).

En México, la Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSAl-1997, indica que los manuales de todos los
métodos analíticos del los laboratorios clínicos pueden integrarse con información en español que el
fabricante envíe con los reactivos o equipos, o bien, ser elaborados por el propio laboratorio clínico y quedar
contenidos en uno o varios volúmenes.

En Estados Unidos, la Administración de Drogas y Alimentos (FDA) requiere que los fabricantes indiquen el
rendimiento analítico del método, en especial acerca de su exactitud y precisión cuando un fabricante
desarrolla un método nuevo y se prepara a mercadeado (81). Además la regla final en CLIA'88 requiere que
la FDA evalúe si los datos del fabricante cumplen con los requisitos de CLIA'8S para el control general de
calidad (82). Todas las aseveraciones deben estar soportadas por datos experimentales de evaluación de
métodos. Es esencial que estas aseveraciones sean reales y conservadoras. El nivel del rendimiento del
método en la mayoría 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 Estándares para el Laboratorio
Clínico ("National Cornmittee for CIinica1 Laborato¡y Standards, NCCLSj 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 selección de
. personal, equipos y métodos analíticos, debido a ello es la relevancia de la correcta elaboración,

actualización y utilizaciónde los manuales analíticos (79).

Con frecuencia, la decisión de establecer un método como instrumento nuevo, está basada en un
requerimiento médico o económico de una prueba nueva que debe ser proporcionada por el laboratorio. Un
cambio en la metodología de una prueba puede ser dictado también por los progresos en la práctica de
laboratorio. Por ejemplo, en años recientes muchos laboratorios han cambiado sus inmunoensayos de
reactivos con marcación isotópica a reactivos no isotópicos con el fin de reduciro eliminar procedimientos
especiales requeridos para manejar materiales radioactivos y aprovechar el mayor período de
almacenamiento de los reactivos. La edad Y falta de confiabilidad operacional del método actual también
pueden dictar la necesidad de un método nuevo (SO).

Con frecuencia, los laboratorios pequeños no tienen los recursos para estudios exhaustivos de evaluación de
métodos, sin embargo, afortunadamente estos laboratorios tampoco están entre los primeros laboratorios que
van a evaluar un método nuevo. Usualmente se han publicado algunos reportes de evaluación. Aun cuando
el rendimiento de un método esté bien documentado, mediante estudios de evaluación publicados, el usuario
debe primero, evaluar el error aleatorio y realizar estudios de comparación de métodos para verificar el
rendimiento aceptable en su propio laboratorio, además de efectuar un estudio para la detección del intervalo
de referencia (SO).

El hecho de efectuar la evaluación 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 evaluación es requerida por disposiciones gubernamentales (SO).

Las fuentes para elaborar los manuales de métodos analíticos deben ser la literatura existente acerca de los
procesos del laboratorio y sus procedimientos, manuales de operación de equipos, herramientas e insumas,
información de los proveedores de reactivos y materiales, mencionado anteriormente y una herramienta muy
útil llamada "estudio de métodos" (79 y 74).
El "estudio de métodos", que tiene por definición: "Ser el registro y examen crítico sistemático 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 específico de señalar y analizar un procedimiento
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existente para mejorarlo e idear unoriuevo en consecuencia. Esta herramienta, o servirá de guía o para la
fiscalización de nuestros procesos (como en el caso de auditorías) o para aquellos procedimientos que se
puedan mejorar (74).
Las etapas que seguiremos para elaborar nuestros procedimientos serán las etapas básicas 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 características 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 habrá en
horas y días hábiles. todo esto basados en la experiencia y en la investigación bibliográfica junto con bases
clínicas. bioquímicas y petrológicas (74 y 79).

2.- Registrar. todo 10 que sea pertinente del procedimiento actual por observación directa. Es el momento en
que el laboratorio investiga qué soluciones técnicas existen, consultando libros de texto. literatura científica e
información comercial, tomando siempre en cuenta la disponibilidad de: instalaciones y servicios, equipo,
personal, economía y apoyo de proveedores (74 y 79).

3.- Examinar, con espíritu crítico lo registrado, en sucesión ordenada, utilizando las técnicas más apropiadas
en cada caso. Ya que se tiene seleccionado un método, incluyendo equipo y reactivos, se instala, se evalúa y
el resultado se describe cuidadosamente en \U1 informe que incluya preferentemente:

• verificación de las especificaciones del fabricante;
• posibilidad de rastrear resultados;
• eliminación de características de influencia o estimación de sus efectos;
• facilidad de operación y mantenimiento preventivo;
• compatibilidad con el ambiente;
• requisitos del personal (educación y entrenamiento);
• precio por resultado;
• valores de referencia biológicos;
• problemas encontrados y localización de averías;
• posibilidades de apoyo; y
• programa propuesto de control de calidad interno y de evaluación externa de la calidad (74 y 79).

4.- Idear, el procedimiento más práctico, económico y eficaz, teniendo debidamente en cuenta todas las
contingencias posibles. Si fma1rnente se acepta \U1 método y se prueba su aceptación, se elabora un borrador
de procedimientos de exámenes, basándose en literatura científica, el informe de evaluación anterior y
documentación del proveedor. Este procedimiento se evalúa durante el uso de rutina, durante un período 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 versión [mal del procedimiento. el cual tiene varios nombres posibles, tales como: método
analítico, manual de métodos analíticos del laboratorio, procedimiento de análisis o analítico, manual de
procedimientos del laboratorio, protocolo analítico. y para paquetes fabricados industrialmente o equipos de
reactivos: instrucciones de uso o manual de usuario (74 y 79).

6.- Implementar. ese procedimiento como práctica normal. Esto tiene la finalidad de que se utilice
rutinariamente un determinado método analítico ya que pasó por todas las actividades anteriores, dándolo a
conocer a los usuarios, al laboratorio en general y a los médicos si 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 práctica instituyendo inspecciones regulares y capacitando al personal. Esto es
básico para que el método sea respetado y utilizado en todo momento del mismo modo como aparece
descrito en el manual del método analítico en cuestión. Únicamente dejará 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 paraaplicar 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 cuestión; es decir, quién interviene
en ese procedimiento, que herramienta se ocupará, qué insumos, cuáles son las características técnicas que
deben observarse, hasta qué resultados se esperan (83).

En México la NOM-I66-SSAl-1997, especifica que el manual de todos los métodos analíticos en idioma
español debe contener:

• Nombre de todos los métodos utilizados.

• Fundamento.
• Preparación.
• Procedimientos.

.• . Resultados.
• Valores de referencia.
• Bibliografía (1).

De tal modo que existe mucha información importante acerca de cómo escribir un documento de
procedimientos de análisis y su contenido, pero en éste caso nos basaremos en los estándares europeos (34).

Se debe elaborar una hoja introductoria al método en cuestión e identificar cada página como sigue:
Página frontal;

Esta página es opcional en su contenido pero preferentemente puede incluir: el nombre de la institución, la
fecha de la primera autorización con las iniciales o el nombre de la persona responsable además de su firma,
las fecha de actualización con iniciales o nombre de quien autorizó además de su firma, vigencia del
documento, página número 1 y número total de páginas, título del documento o título del método analítico,
cualquier número de identificación o código interno del método de acuerdo al esquema utilizado por el
servicio del laboratorio, departamento del laboratorio, contenido con secciones principales y los respectivos
números de página.

Además es útil identificar cada página con un encabezado constante que indique la identificación del
laboratorio, título abreviado, fecha de la última autorización, número de página y número total de páginas.
Por lo general el título es el nombre de la propiedad observable o mensurable, que se examina en algún sitio
específico del procedimiento, se sugiere que se utilice el formato de IUPAC I IFCC, que en su forma más
reciente, comprende:

• El sistema, por ejemplo en suero,
• El componente, por ejemplo el colesterol,
• La propiedad, por ejemplo la concentración de la sustancia (fotometría automatizada),

Obteniendo fmalmente: "Concentración de colesterol en suero (fotometría automatizada)" (84).
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El contenido del manual de métodos analíticos del laboratorio, puede variar según la prueba o examen que
tenga que describirse, pero básicamente debe contener la siguiente información:

• Advertencias e identificación de seguridad.
• Introducción (Incluyendo: terminología, definiciones, símbolos y abreviaturas).
• Fundamento (Principio y método de análisis).
• Preparación (Incluyendo: lista de inspección y cotejo, reactivos, aparatos, preparación del material

analítico y muestreo).
• Procedimiento (Uso del sistema de medición).
• Resultados (Procesamiento de datos).
• Valores de referencia.
• Confiabilidad analítica.
• Reporte.
• Garantía de calidad.
• Practicabilidad.
• Procedimiento modificado cuando aplique.
• BibliografIa.
• Actualizaciones (84).

A continuación se desarrolla la información que debe contener el manual de métodos analiticos:

• Advertencias e identificación de seguridad.-
Es muy importante describir las advertencias adecuadas y las precauciones necesarias en caso de que un
material, reactivo, equipo o análisis, exponga al paciente, laboratorista o medio ambiente a algún riesgo. Esto
10 podemos colocar después del título, si la muestra es peligrosa, después del nombre de un material o
reactivo, si es peligroso o al principio de la sección en los pasos del análisis (85).

• Introducción.-
Los temas que se mencionan brevemente en la introducción de información general, deben incluir: el papel
de las propiedades observables o mensurables en la atención a la salud, el principio del análisis, las
posibilidades de rastrear, los materiales permitidos para las muestras, las características esenciales de
desempeño como los límites alto y bajo de la determinación, incertidumbre y propiedades que causen
influencia (84).

• Terminología, defmiciones, símbolos y abreviaturas.-
Los términos que no sean comunes, las abreviaturas, las definiciones y los símbolos de conceptos necesarios
para la comprensión del texto, deben incluirse en una sección separada, a menos de que se expliquen en el
sitio donde se usen Los nombres sistemáticos 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 notoriamente (85).

• Fundamento (principio y método de análisis)-
Es necesario, para la mejor comprensión de las secciones de detalles técnicos, se debe mencionar el principio
del análisis (ya sea una observación o una medición), y el método de análisis ( ya sea una observación o
medición), en una descripción corta y razonada de la secuencia de eventos que constituyen el análisis. Las
reacciones esenciales se deben presentar, si es necesario, en forma iónica (85).

• Preparación (lista de inspección y cotejo).-
Como apoyo para el operador que reúne el material y el equipo necesario para el análisis, 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 calibración con propiedades mensurables definidas, indicadores, disolventes y materiales de control.

La lista de aparatos debe incluir los instrumentos analizadores principales, con los requisitos de desempeño
más importantes .

El equipo auxiliar también tiene que estar suficientemente bien caracterizado con respecto al tipo, material,
grado, calibración, tamaño y requisitos de desempeño más importantes.

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

• Reactivos.-
La información referente a los reactivos incluyendo la verificación de su desempeño son de primera
importancia para la reproducibilidad de los resultados y la solución rápida de averías. Cada reactivo debe
describirse en forma monográfica, ya sea en el texto principal, o, si se incluye la lista de cotejo, o, en un
anexo.

La descripción completa incluye:

- El numero de serie convenido del artículo al que se recurre en el texto principal del procedimiento, como
. código de identificación,

- El nombre trivial con componentes o propiedades principales o ambos,
- La descripción química completa en la etiqueta, incluyendo cada propiedad observable o mensurable del
material [mal, con el nombre del componente, propiedad y valor, y si es posible los limites de incertidumbre,
detalles de producción nombrando cada material usado con su fórmula química, masa molar, grado o pureza,
cantidad y, si es relevante, el origen, utensilios especiales necesarios y su limpieza antes y después de
usarlos; procedimiento de verificación con intervalo(s) de tolerancia para asegurar valor(es) adecuados de
características observables o mensurables esenciales, o ausencia de factores perturbadores, condiciones de
almacenamiento, vida de anaquel, forma de desechar y categoría de peligro (86).
- La concentración de una sustancia contenida en un material debe enunciarse indicando la entidad elemental
en: moles por litro o la concentración de masa en kilogramos por litro o en subunidades adecuadas, fracción
de masa en la unidad uno o en kilogramos por kilogramo o en subunidades adecuadas, fracción del volumen
de la unidad o en litros por litro o en subunidades adecuadas, otras expresiones, como la concentración
numérica en uno por litroo en múltiplos apropiados y otras indicadas por ISO y ruPAC/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 información de las instrucciones o de la etiqueta para producir una descripción monográfica de
acuerdo al formato que se usa en el laboratorio (86).

• Aparatos.-
La información adecuada acerca de los instrumentos analíticos y equipo auxiliar utilizado en los análisis, es
indispensable para lograr el desempeño requerido. Puede incluirse en una sección 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).

• Preparac ión del material analítico-
Los distintos tipos de muestras analíticas de los cuales se toman las porciones analíticas deben enlistarse y
caracterizarse, por ejemplo, muestra primaria, muestra de laboratorio, material de calibración, material de
control , incluyendo el material libre de matriz analítica .
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La estructura de la corrida analítica tanto para un solo análisis o análisis seriados debe especificarse, es decir,
la secuencia y el orden del material de calibración, material de control, material blanco y materiales
desconocidos.

La porción analítica es la cantidad de material utilizado directamente para el análisis de la característica en
cuestión 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) .

• Muestra y muestreo.-
Es bien sabido que la fase pre-analítica de los exámenes 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 según se requiera, así 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 infección o peligro,
- El material para recolección de la muestra, incluyendo posibles preservativos,
- El sitio anatómico de obtención de la muestra, restricciones acerca del uso de torniquetes, tratamiento de la
piel, procedimiento de recolección y mezclas (49).

La descripción de la muestra primaria obtenida inicialmente incluye:

- La identificación de la muestra con horario de obtención,
- El tipo(s) de materiales preferidos y posiblemente admisibles,
- La cantidad que se debe obtener,
- Los aditivos necesarios,
- Los requerimientos de separación inmediata,
- Las condiciones de transporte,
- La verificación de aceptabilidad,
- Las condiciones de almacenamiento,
- La estabilidad y
- Los peligros y precauciones.

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

- La identificación de la muestra con fecha y hora de obtención,
- El material y preservativos,
- La manera de obtener el material,
- Las condiciones de almacenamiento,
- El procedimiento para descongelar y mezclar (49).

La muestra analítica biológica puede ser idéntica a la muestra de laboratorio o ser una parte representativa de
ésta o de un subsistema y las especificaciones deben incluir :

- El método de separación, por lo general centrifugación,
- La trituración, si es requerida,
- El tipo de mezcla,
- La liofilización,
- Las condiciones de almacenamiento,
- La reconstitución o el descongelamiento y
- Llos recipientes (49).
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• Procedimiento (uso del sistema de medición) .-
La secuencia de las operaciones analíticas es frecuentemente una de las partes más importantes de una
manual y se debe presentar paso a paso, completa y sin ambigüedades, preferentemente en modo imperativo,
incluyendo los siguientes temas:

- Las advertencias e indicaciones de seguridad,
- Los ajustes al equipo analítico principal y auxiliar,
- Las verificación de las funciones de medición,
- Los procedimientos de limpieza,
- Los pasos del análisis en la porción analítica y
- La lectura (75).

• Resultados (procesamiento de datos).-
Cualquier cálculo que se realice requiere de la siguiente información:

- Construcción de la función o curva de medición que frecuentemente, pero no siempre, es la inversa de la
funciónde calibración.
- Propiedad y unidad para presentación del resultado.
- Ecuación completa para calcular un resultado, utilizando sólo símbolos de cantidades, símbolos
matemáticos y números, con una lista explicativa de los símbolos y sus respectivas unidades.
- Explicación de cualquier corrección o factor de corrección.
- Cantidad de números en el resultado y método de redondeo.
- Se deben proporcionar ecuaciones de conversión 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 analítica.-
El concepto global de confiabilidad analítica o metrológica de un procedimiento analítico indica su
capacidad de realizar un análisis proporcionando los resultados corno se requieren. La confiabilidad se
describe por medio de un grupo de características de desempeño cuyos valores se deben declarar corno
apropiados (84). Esto incluye:

- La función de calibración analítica, su inclinación; la cual consta de un solo número, si la función o curva
es lineal, se denomina sensibilidad analítica, y no se debe confundir con el límite dedetección (84).
- Las características influyentes que no aparecen en las especificaciones de las características observables o
medibles, que se han examinado pero pueden actuar en la muestra la temperatura de almacenamiento, en la
reacción química los inhibidores o en el instrumento de análisis la luz solar directa. Una característica
influyente que contenga un componente generador de una señal por sí mismo, es una fuente importante de
inespecificidad. Una característica influyente que no produzca una señal, pero que modifique la respuesta
producida por la propiedad observable o medible del blanco, es una interferencia analítica. Por lo anterior es
importante mencionar los efectos de las características influyentes relevantes y cómo eliminar sus efectos
(87).
- La repetibilidad de la desviación estándar o desviación estándar intra-corrida, que es una característica de
ejecución de rendimiento importante y siempre se debe mencionar, refleja la mayor precisión que se puede
obtener.
- El límite de detección, que es el valor más pequeño, de una propiedad que puede aceptarse con una
confianza dada, en ocasiones se calcula como tres veces la desviación estándar de valores duplicados
obtenidos de material blanco, preferiblemente en varias corridas (87).
- Los límites altos y bajos de una determinación, que son los valores extremos del intervalo de medición para
el cual se pueden determinar estimaciones de medidas de incertidumbre (84) .

- 71 -



- La incertidumbre de una medición, que es un parámetro que caracteriza la dispersión de los valores, que se
le puede atribuir razonablemente a la característica analizada.
- La variación biológica de valores, que se describe como los valores más altos y más bajos que puedan tener
los pacientes, y además la distribución de poblaciones de referencia de personas sanas, defmidas
cuidadosamente, así como en grupos de paciente definidos, si es posible (84).
- Los experimentos prelíminares al método de análisis , cuando hayan mostrado posibles fuentes de error que,
por 10 general, no se detecten durante el uso rutinario y se deben listar como acciones de precaución (80).

• Garantía de calidad.-
- Se debe explicar la metodología para desarrollar el programa de control de calidad interno, incluyendo
gráficas de control, .
- Se debe proporcionar información acerca de la estructura de la bitácora de control de calidad,
- Se debe desarrollar el terna de la participación en esquemas de evaluación externa de la calidad (8).

• Practicabilidad.-
En este punto es útil indicar:

- Los requisitos en cuanto a la educación 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 análisis,
- El tiempo que se torna desde conectar el instrumento a obtener el primer resultado o estando prendido el
equipo el tiempo para obtener el primer resultado y de un resultado al siguiente en una corrida,
- El costo de un resultado analizado sólo 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 características 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 analíticos y cálculo de resultados (75).

• Bibliografía-
Es muy útil incluir una lista de referencias relevantes que incluya artículos científicos, 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 información de
cualquiera de las partes que lo conforman, siendo de vital importancia su revisión así corno la fecha y
nombre de quien autorizó dicha actualización (86).

~ Bitácoras de mantenimiento y calibración de equipos.

De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSAl-1997 estas bitácoras deben contener la siguiente
información:
D Nombre del equipo, fabricante y número de serie.
D Fecha de recibo y fecha de inicio de operaciones del equipo.
D 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 rápidamente se puede localizar al
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proveedor del mismo para cualquier requerimiento que surja durante el empleo del artículo . Es recomendable
incluir el nombre genérico y, si es posible el tipo de equipo (88).

El número de serie del equipo, es importante reconocerlo por que sirve para rastrear las características del
mismo ya sea con el proveedor o con otras compañías relacionadas para que lo reconozcan, es decir que es
una identificación complementaria del artículo, que puede contribuir a la solución 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 anomalías del equipo relacionadas a su fabricación, partes que lo componen o
piezas, para validar contratos que puedan existir con otras compañías relacionadas al equipo o comodatos, en
fin, pueden existir una gran variedad de casos, en dónde el registro adecuado de fechas puede ayudar al
personal del laboratorio a resolver las posibles anomalías 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 información con
relación a los servicios del equipo, en dónde se especifique lo siguiente:

D Detallar la política de reparación del instrumento.
D Registrar las fechas de todas las características comprobadas con sus valores y detalles de cualquier

mal funcionamiento, reparaciones y mantenimiento preventivo.
D Describir los ajustes o reparaciones que se puedan llevar a cabo localmente por los usuarios o por

algún representante autorizado de servicio.
D Especificar claramente las reparaciones que se tengan que realizar en un departamento de servicio

regional autorizado por la fábrica.
o Incluir la dirección y datos adicionales de los departamentos de servicio regionales.
D 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 telefónico, entre otros (89).
D Añadir la lista de herramientas especializadas que se requieran para el ajuste del equipo, estas se

deben describir o entregar junto con el instrumento.
D Añadir una lista de puntos de inspección de mantenimiento preventivo, con un calendario

recomendado para su inspección preventiva y su buen mantenimiento junto con los períodos 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.

D Añadir detalladamente los procedimientos de limpieza en general, los procedimientos de
descontaminación, después de realizar exámenes de muestras biológicas consideradas
biológicamente infecciosas y los procedimientos de limpieza previos y posteriores a un servicio de
mantenimiento por el fabricante .

o Incluir una guía de soluciones rápidas de averías, aunque sea más común para los instrumentos
pequeños . Sin embargo, si es posible de debe incluir una selección de los errores más comunes e
importantes para los instrumentos grandes, indicando que acción tomar, desde reparaciones locales
hasta pedir ayuda externa. También se puede consultar el manual de operación del equipo en donde
de preferencia debe aparecer una lista completa de códigos de errores .

o Incluir las direcciones y números de teléfono del fabricante y sus representantes locales .
o Citar la información para elaborar órdenes de refacciones, numeradas con su código y una

ilustración 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 así obtener mejores
resultados en el apoyo que brindan los equipos en la utilización diaria de ellos, incluyendo :

O Listado de características de desempeño requeridas o citadas por el fabricante,
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o Detalles estructurales del texto, posiblemente con diagramas explicativos y referencias a un manual
separado,

o Especificaciones de los servicios necesarios como corriente eléctrica, presión de agua y
temperatura ambiente,

o Referencia a un manual técnico más completo, como el manual de operación del equipo para
información detallada sobre el mantenimiento, la solución de problemas, las indicaciones de
peligro y seguridad, el modo de operación y las verificaciones de desempeño (91).

~ Guía para toma, manejo, conservación y transporte de muestras.

En general, los resultados de los exámenes de laboratorio clínico constituyen un indicador más 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 exámenes de laboratorio clínico en el diagnóstico y
tratamiento de la enfermedad. Las principales decisiones sobre el tratamiento de los pacientes, se están
tomando generalmente a partir de pequeños cambios en los datos del laboratorio clínico, por ejemplo; la
decisión de cambiar la dosis de un fármaco a un paciente se toma, frecuentemente a partir de su
concentración en el plasma. .

Los laboratorios deben ser conscientes de que muchos factores no relacionados con la enfermedad pueden
afectar los resultados de los exámenes de laboratorio clínico. Estos incluyen entre otros; al efecto potencial
de los fármacos, bien a través de un efecto sobre la función fisiológica de diversos órganos, o bien, a través
de otras interferencias con un procedimiento inadecuado durante la etapa pre-analítica del examen (92).

Las muestras biológicas son; fracciones de fluidos, eliminaciones y/o tejidos del organismo vivo o muerto
que pueden obtenerse y emplearse para realizar un ensayo analítico clínico (92) . El objetivo de este ensayo
es la obtención de información acerca de las condiciones fisiopatológicas del individuo a través del estudio
de la muestra o también el decaptar información complementaria para otros estudios cuyos [mes pueden ser
los siguientes:

• Establecer un correcto diagnóstico clínico y etiológico de las enfermedades.
• Evaluar la eficacia de un tratamiento.
• Evaluar la eficacia de una medida preventiva.
• Realizar el seguimiento y/o control de la evolución de un proceso fisiológico o patológico (93).

Las decisiones clínicas basadas en los resultados de los exámenes de laboratorio clínico se toman
correctamente solamente cuando las condiciones bajo las cuales se ha recolectado la sangre u otras muestras,
están adecuadamente identificadas y normalizadas.

Lamentablemente mientras los especialistas del laboratorio clínico conocen los conceptos de variación intra e
interindividual y cómo afectan a los datos del laboratorio, muchos de sus colegas no están familiarizados con
la mayoría de ellos, exceptuando quizás las causas más obvias de diferencias en los valores de magnitudes
biológicas, tales como el género y la edad (93).

Es importante un conocimiento adecuado sobre la variación intraindividual de los valores de las magnitudes
biológicas, si se han de tornar decisiones clínicas apropiadas sobre un conjunto de datos seriados, por ello los
nuevos conceptos de diferencias críticas o cambios de referencia son ahora ' importantes, así para una
interpretación apropiada de las típicamente pequeñas diferencias entre los valores de las magnitudes
biológicas, obtenidas a partir de muestras sucesivas de pacientes y las variables que afectan los valores de la
magnitudes biológicas 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
analíticas y establecerlos en una guía y así contribuir al conocimiento de la variabilidad intra e
interindividual, para controlarla al máximo (94). Por tal motivo, para que la información obtenida del análisis
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clínico 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 preparación del individuo, recolección y manipulación
de las muestras biológicas, entre otros datos (93) .
Según la NüM-166-SSAI-1997 en nuestro país, todos los laboratorios clínicos tanto del sector privado corno
del sector público deben tener una guía para la torna, manejo, conservación y transporte de muestras, que
contenga los siguientes apartados:

• Índice.
• Introducción.
• Relación de pruebas que se efectuarán.
• Tipo de muestra que se requiere.
• Instrucciones y precauciones especiales para la torna y conservación de cada tipo de muestras.
• En su caso, instrucciones para el transporte de las muestras.

El Índice funcionará para indicar el contenido total de la guía, es importante tomar en cuenta que el número
de capítulos que deba contener la guía, puede ser ampliado si el laboratorio lo considera necesario (95).

La introducción debe informar al lector acerca del contenido general de la guía, por lo que brevemente puede
indicar la siguiente información; 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 guía (95).

La relación de pruebas que se efectúan en el laboratorio es indispensable para que todo el personal además
del que se encarga de la toma y recolección de productos; sepa exactamente cuáles son las que se practican
en dicho laboratorio y cuáles no, así mismo para que el personal pueda encontrar mayor información de estas
pruebas. Por otro lado es adecuado incluir un listado de los exámenes autorizados para recolectarse en el
laboratorio pero que se procesan en instalaciones externas al mismo como en el caso de los servicios de
referencia (96).

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

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

• Orina
• Heces
• Sangre
• Exudado de heridas
• Exudado faringo-amigdalino
• Exudadonasofaringw
• Exudado ótico
• Exudado vaginal
• Exudado conjuntival
• Exudado endocervícal
• Líquido seminal
• Esputo
• Entre otras (97).

Pero también el laboratorio puede recibir muestras de:

• Médula ósea
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Contenido duodenal
• Contenido gástrico
• Tejidos (biopsias)
• Bilis
• Líquido amniótico
• Líquido pleural

Líquido sinovial'. Líquido ascítico
• Líquido cefalorraquídeo
• Líquido del meningocele
• Contenido bronquial
• Líquido prostático
• 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 características de:

• La solicitud de toma de muestras, debe ser clara y brindar información acerca de: El médico u
órgano solicitante, nombre y apellidos del paciente, datos u orientaciones diagnósticas (sospecha
de..., situación inmunitaria, entre otras), tipo de muestra y procedimiento de extracción de la
misma, tratamiento previo (si puede afectar a los resultados del estudio), determinaciones que se
solicitan (microbiológicas, bioquímicas, entre otras), número de referencia establecido por el
laboratorio.o código de barras y fecha incluyendo la hora de extracción (96) .

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

• El entorno de recolección (preparación del campo de obtención), en general las muestras se
obtienen en las condiciones de máxima asepsia aconsejable en la mayoría de los casos e
imprescindible en microbiología, por lo que hay que extremar las medidas higiénicas en ese
sentido, empleo de recipientes estériles, equipos de extraccián 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 recolección invalida la fiabilidad de los resultados con el consiguiente
perjuicio para la persona enferma (repetición de la obtención más o menos dolorosa de la muestra,
retraso en su diagnóstico, entre otros) y para el laboratorio (costo económico, pérdida de tiempo,
pérdida de confianza del cliente) (96).

• El material recolectado (limpio, estériL.. dependiendo del tipo de análisis, como en el hemocultivo)
(97).

• La 'zona del organismo donde se realiza la toma (higiene, aseptización, entre otras) (97).
• La preparación del equipo empleado, el personal debe conocer el material necesario para la toma de

muestras biológicas y disponibilidad del laboratorio (96).
• La persona autorizada para la toma de muestras, la cual debe conocer las técnicas de extracción,

manipulación, transporte y conservación (96).
• La identificación de la muestra biológica, el personal debe conocer detalladamente los códigos de

identificación empleados en el laboratorio (96).
• La manipulación de la muestra recolectada ya que por ejemplo es necesario registrar cualquier

incidencia relacionada con el procedimiento (93).
• Además deben especificarse ciertas normas en cuanto a la forma en que deben obtenerse las

muestras biológicas :
• Homogénea, es decir que una fracción de la misma contenga todos los componentes a analizar

igualmente repartidos.
• Representativa, es decir que la muestra reproduzca las características del tluído, tejido y/o

eliminación de procedenc ia.
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• El personal sanitario que interviene en la obtención de muestras biológicas debe informar a la
persona enferma el procedimiento de la recolección y sus características (cruento o incruento,
doloroso o indoloro, lento o rápido, entre otros).

• Resulta conveniente también informar de las ventajas y desventajas del análisis en el
establecimiento del diagnóstico y animarle cuando son técnicas de obtención lentas y dolorosas
(98).

• En referencia a las instrucciones y precauciones especiales para la conservación de cada tipo de
muestra, deben indicarse las siguientes recomendaciones:

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

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

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

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

• La consideraci6n de causas importantes de alteraci6n en la calidad de la muestra como es el
metabolismo de las Células sanguíneas, la evaporaci6n o sublimaci6n, las reacciones químicas, la
descomposici6n microbiológica, los procesos osmóticos, el efecto de la luz y la difusi6n de gases.

• Un corto tiempo de almacenamiento para mejorar la fiabilidad de los resultados de laboratorio (92).
• Las muestras se conservan más tiempo almacenadas en refrigeraci6n, pero hay notables

excepciones, como la orina que al enfriarse, las sales pueden precipitar. Así mismo para ciertos
componentes, las muestras no deben congelarse (98).

• Debe existir una adecuada descongelaci6n, ya que la homogeneizaci6n incompleta de las muestras
congeladas es una fuente muy común de error.

• Lasmuestras deben almacenarse siempre en recipientes cerrados, esto es básico para volúmenes de
muestra relativamente pequeños, ya que el área de superficie es relativamente grande.

• El peligro de evaporaci6n existente aún en los refrigeradores. .
• Los problemas de almacenamiento se reducen si se usan sistemas desechables de tomar muestras.
• Los agentes de separaci6n como los geles separadores, mejoran los rendimientos de suero o plasma

y permiten que estos puedan mantenerse en los tubos originales encima del coágulo (98).
• Evitar sacudir los recipientes de muestra por el riesgo dé hem6lisis. Con los movimientos debe

evitarse la formaci6n de espuma en las muestras.
• Almacenar siempre verticalmente los recipientes de muestra que contienen sangre para que el

proceso de la coagulaci6n 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 confmnaci6n de los resultados, la comprobación de la identidad de las muestras o la
realización de exámenes 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 externamente 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 extracción de la sangre a la centrifugación, no debería 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 fluídos corporales humanos cuando sean enviados, deben cumplir
con normas de seguridad, deben enviarse en recipientes que sean resistentes a la filtración, golpes,
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. cambios de presión y otras condiciones que puedan incidir en la manipulación ordinaria que se
realiza en el transporte (97).

.• Si por alguna razón técnica se requiere un traslado de la muestra a larga distancia como por
ejemplo vía correo o mensajería, debe evitarse hacerlo con las muestras de sangre (92).

• Existen determinaciones como la de glucosa que con el tiempo disminuye su concentración con el
aumento de temperatura, mientras que el fosfato observa el fenómeno opuesto, por tal motivo debe
tomarse en cuenta que existen muestras patológicas en donde los efectos de tiempo y temperatura
comúnmente observados, pueden presentar desviaciones, lo cual puede suceder en muestras para
áreas diversas del laboratorio como hematología, inmunología o bioquímica clínica 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 análisis microbiológico por ejemplo, los nutrientes
de la muestra pueden permitir el crecimiento microbiano menos exigente, con la consiguiente
variación 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 petición de análisis y los recipientes de las muestras lleguen al

laboratorio sin extraviarse.
• Después de la centrifugación, las muestras pueden transferirse directamente al analizador, para

impedir la evaporación, esto debería hacerse poco tiempo antes de las mediciones, las alicuotas de
las muestras deben someterse a las mismas reglas que las muestras primarias con respecto a la
identificación, condiciones de almacenamiento y aspectos de seguridad (98).

> Manual de manejo de equipo en idioma español.

Los manuales de operación de los instnunentos 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 información puede complementarse con
información local incluyendo los datos de ejecución obtenidos en la evaluación inicial (99).
De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSAI-1997, también en lo referente a la organización
del laboratorio, nos menciona que se debe contar con estos documentos actualizados del manejo de los
equipos, los cuales deben contar con las siguientes características:

o Información en el idioma español,
o Nombre del equipo,
o Procedimientos de uso,
o Cuidados especiales,
o Mantenimiento preventivo,
o Bibliografía.

El hecho de que se solicite que la información contenida en estos manuales sea en idioma español, es para
asegurar que todo el personal del laboratorio involucrado en la utilización de los equipos, comprenda
perfectamente la información ahí contenida. Por otro lado, debido a que la mayoría de los equipos provienen
de otros países, los manuales de manejo de los mismos, normalmente se encuentran en el idioma del país de
origen, que casi siempre es desconocido por la mayoría del personal que empleará los equipos, por ello es
indispensable que al adquirirlos o contratar la utilización de los mismos, sea también solicitada la traducción
oficial, la cual sea validada por el fabricante o distribuidor del equipo en cuestión, de tal modo que se
asegure la correcta traducción y entendimiento de procedimientos. En los casos en que por algún motivo no
sea posible el que se proporcione el manual del equipo en español, 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 asegurándose que la
traducción sea representativa y adecuada (99).
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El manual de operación debe incluir el nombre del equipo en cuestión y debe ser único para dicho equipo, es
decir que cada equipo debe contar con su propio manual, además puede agregarse una introducción y
descripción del instrumento, incluyendo el propósito del instrumento completo o del sistema de instrumentos
y el propósito de cada unidad funcional del sistema. No está de más agregar una breve explicación de la
construcción del instrumento (100).
En relación a los procedimientos de uso del equipo deben especificarse:

o Las verificaciones obligatorias, de que las características de los valores de ejecución, estén dentro
de los intervalos de tolerancia (100).

o Los pasos para llegar a la operación rutinaria.
o Los principios de operación y descripción de la operación, de cada unidad con diagramas

adecuados. Los detalles de la metodología son indispensables cuando se está aplicando una nueva
técnica (101).

o Los datos técnicos y especificaciones, deben apegarse a las leyes nacionales corno requisito
mínimo. Los datos de precisión y linealidad de los módulos del instnunento o del aparato completo
se deben indicar especificando la concentración, 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 analizarán con este instrumento. .

o Los requisitos físicos, incluyendo el tamaño del envase de la muestra, el volumen mínimo, el
volwnen muerto y el tipo de muestra (101).

LBs instrucciones de operación deben incluir la siguiente información mínima:

o El procedimiento de encendido del instrumento y la preparación de los reactivos (para preparación
detallada de reactivos seguir las hojas de procedimientos).

o Procedimiento de verificación pre-operacional (100).
o Procedimiento de calibración, descripción completa de las bases teóricas del procedimiento de

calibración con cálculos matemáticos. Se debe explicar la calibración con el método, preparación
del material, intervalo de recalibración intra y entre corridas, y el uso de estándares de medición
primarios, secundarios y de trabajo para determinar la capacidad de rastreo.

o En algunos casos, unos equipos se auto calibran o se calibran por medios electrónicos, es ese caso,
el fabricante deberá proporcionar la información de cómo se estableció la capacidad de rastreo
(101).

o Cualquier procedimiento especial que se requiera para el blanco de disolvente o el material de
matriz debe especificarse (102). .

o Preparación 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.

o Solicitud de muestras e ingreso de identificación del paciente.
o Control de calidad integrado, puede utilizar distintos esquemas de control de calidad, se requiere de

una descripción completa. Se debe respetar íntegramente las leyes nacionales y los requisitos
profesionales corno mínimo. Debe incluir una descripción completa de las bases teóricas y de los
métodos estadísticos completos. Después de esta etapa continua la validación y el control de
calidad interno (100).

o Proporcionar las instrucciones para mediciones urgentes durante operación en rutina y para las
mediciones urgentes desde el inicio (102).

o Presentación de los resultados, que incluya: impresiones de los resultados de la pantalla, mostrar
los resultados en pantalla, señalizar los resultados y explicación de los señalamientos, validación de
resultados si es posible, mantenimiento diario y procedimiento de limpieza (100).

o El operador debe validar los datos primarios comparándolos con los intervalos estipulados para
lecturas en calibradores, muestras, blancos y diferencia entre duplicados.
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o El sistema de apagado del equipo debe detallarse en cuanto a: advertencias e indicaciones de
seguridad, ajustes y verificaciones, instalaciones y limpieza (10 1).

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

La descripción de los módulos de salida debe incluir:

o Una descripción de los cálculos con información mínima requerida por el usuario para operar el
instrumento y adaptar sus propios procedimientos.

o Una descripción 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 podrían ser las
precauciones de operación y peligros, incluyendo: las precauciones químicas, limitaciones con respecto al
tipo de aplicaciones, por ejemplo, intervalo de linealidad y materiales conocidos que causen interferencias e
inespecificidad, precauciones de limpieza y esterilización que se apliquen. Cualquier peligro potencial de
incendio, eléctrico, explosión u otro para el usuario, debe especificarse en el manual así como los rótulos de
alarma colocados en el instrumento (99).

En cuanto al mantenimiento preventivo, el manual debe proveer una guía de averías que incluya:

o Lista de errores, como los errores en los mensajes o en los códigos del instrumento.
o Solución rápida de problemas del equipo, con diagramas de flujo, con sitios posibles de avería del

instrumento u otro formato fácil de usar, a ser proporcionado por el fabricante.
o Un formato fácil de usar o una carta de flujo de los resultados de las averías localizadas (101).

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

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

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

o Implementar programas que permitan a los usuarios de los equipos adquirir conocimientos básicos
para el diagnóstico y reparación de los mismos.

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

Además 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 características recomendadas :

o Aplicar controles intermedios entre calibraciones (cuando proceda).

o Cumplir con los planes de mantenimiento y los planes de calibración y verificación 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 protección contra ajustes incontrolados (54).
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o Establecer operaciones de comprobación posteriores; cuando un eqwpo ha salido durante lD1

tiempo del control directo del laboratorio.

o Defmir e implantar el proceso a seguir en caso de detectarse equipos dañados y/o defectuosos,
fuera del plazo de calibración entre otros factores. Investigar causas y posibles consecuencias.

o Controlar todos los protocolos de mantenimiento, calibración y verificación realizados por
entidades externas al laboratorio. Así mismo controlar las calibraciones externas para que se sean
realizadas en lugares adecuados.

o Aplicar criterios que el laboratorio deberá disponer, de aceptación y rechazo de resultados de las
calibraciones para cada equipo, así como comprobar los resultados (54).

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

» Manual de seguridad e higiene ocupacional

En la NOM-166-SSAl-1997, se especifican ciertas referencias, para la correcta aplicación de la misma (1),
las cuáles son básicas 'para la elaboración del manual de seguridad e higiene ocupacional, se trata de las
siguientes normas:

• NOM-087-ECOL-199S, Que establece los requisitos para la separación, envasado,
almacenamiento, recolección, transporte, tratamiento y disposición fmal de los residuos peligrosos
biológico-infecciosos (103), (ahora modificada y denominada NOM-087-SEMARNAT-SSA1­
2002).

• NOM-009-STPS-1993, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene para el almacenamiento,
transporte y manejo de sustancias corrosivas, irritantes y tóxicas en los centros de trabajo (104), (la
cual fue sustituida por la NOM-OOS-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 identificación y comunicación de riesgos por sustancias

químicas 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 clínico, se debe comenzar por intentar detectar los riesgos concretos más frecuentes que
van a estar condicionados, no sólo por lo que supone el espacio físico (el propio edificio del laboratorio),
sino también de forma muy significativa, por:

• los factores ambientales,
• los factores humanos,
• los factores económico-administrativos,

Es decir, lo que podría 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 químicos,
• aquellos debido a factores físico s,
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• los relacionados con la presencia de microorganismos,
• los derivados de la alimentación,
• aquellos influenciados por aspectos sociolaborales y psicológicos,
• aquellos inherentes a la propia estructura económica 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:

• Organizar la formación de todo el personal del lugar, en todo lo referente a medidas globales de
higiene y prevención mediante un programa adecuado de educación sanitaria.

• Contar con el apoyo de los órganos de dirección, gestión y administración 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 partícipe
y responsable del resultado final, dejando patente que la higiene es una labor común (107).

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

• Pasar a formar parte de los hábitos 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 sólo al realizar sus funciones específicas,

sino ayudando también al buen funcionamiento de todas y cada una de las barreras generales frente
a la infección, puestas en marcha en el propio establecimiento (107).

Cada empleado del laboratorio es responsable de la planificación y de la conducción de su trabajo de acuerdo
con los protocolos de seguridad, de desarrollar buenos hábitos personales en cuanto a la seguridad química y
de conocer y adherirse al plan de seguridad del laboratorio, ya que independientemente del tamaño o de la
carga de trabajo, cada laboratorio tiene que tener un Manual de seguridad que especifique que sustancias son
peligrosas. 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 químicas,
incluyendo los procedimientos de limpieza, de descontaminación y de desinfección y también debe
proporcionar instrucciones al personal acerca de las medidas que se toman en caso de piquetes o cortadas con
objetos contaminados con material infeccioso. debe mencionar fundamentos acerca de las instalaciones del
laboratorio. equipo de protección personal, tratamiento de emergencias, accidentes, evaluación y monitoreo
de la exposición, 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 administración y planeación 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
laboratorio.
El programa de seguridad del laboratorio debe estar diseñado para evitar las lesiones y las enfermedades de
todo personal químico, médico, técnico o auxiliar del laboratorio y para proteger a otras gentes que pudieran
tener acceso al laboratorio, corno por ejemplo: proveedores de materiales, ingenieros de servicio industrial,
enfermeras y pacientes, entre otros. Todo el personal del laboratorio tiene la responsabilidad de adherirse y
aplicar el programa en todo momento y debe evitar la complacencia.
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Apropiadamente diseñada, la organización del programa de seguridad, permite el manejo para compartir y
asignar la responsabilidad para la prevención de accidentes y asegurar la obediencia con los estándares de
seguridad, por medio del personal del establecimiento. En cada laboratorio, deben ser incluidos componentes
pertinentes del programa de seguridad (l09).
El laboratorio debe tener un programa de protección para empleados, amplio para protegerlos contra
infecciones y peligros químicos.
El laboratorio debe nombrar a un oficial o encargado de la seguridad, el cual debe ser responsable de lo
siguiente :

• Monitorear la obtención, el uso y el desecho de sustancias químicas que se usen en el laboratorio.
• Asegurar que se hagan auditarías 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 química y las instalaciones adecuadas.
• . Conocer los requisitos actualizados en cuanto al manejo de sustancias reglamentadas.
• Buscar formas de mejorar el programa de seguridad química.
• Revisar sistemáticamente (anualmente) y evaluar la efectividad del plan con otros miembros del

comité de seguridad (1OS).

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

Cualquier referencia normativa respecto a la eliminación del enorme volumen de residuos de todo tipo,
generados por la actividad cotidiana en cualquier centro sanitario, contará, necesariamente, con el
inconveniente de que antes del establecimiento de la NOM-OS7-ECOL-1995, no existía unanimidad. No
había acuerdo en México, de cuáles, de entre todos los desechos, deben ser considerados residuos especiales,
potencialmente perjudiciales para el ser humano y que por tanto requieren l.D1 tratamiento distinto respecto al
llevado a cabo con otro tipo de residuos de origen no sanitario (como pueden ser los residuos de tipo
doméstico), hasta la implementación de la NOM-087-ECOL-1995, que establece los requisitos para la
separación, envasado, almacenamiento, recolección, transporte, tratamiento y disposición final de los
residuos peligrosos biológico-infecciosos que se generan en establecimientos que presten atención médica
(l03).
Por lo anterior, existe la necesidad de daruna idea global, del grave problema que supone, en la actualidad (y
desde hace algunos años), la eliminación de todos aquellos productos de desecho generados en un centro
sanitario, para poder reducir al máximo cualquier problema derivado y con el menor costo económico
posible. El manejo de los residuos peligrosos biológico-infecciosos en los establecimientos que prestan
atención médica constituyen un gran problema a nivel nacional, por lo que es necesario el establecimiento de
requisitos para su control, lo cual se logró con la NOM-087-ECOL-1995 (l03).

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

"Todos aquellos residuos generados como consecuencia de las actividades de atención 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 acción preventiva o investigadora".

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

"Todos aquellos residuos sólidos, líquidos o en estado gaseoso contenidos en envases acondicionados para
ello y generados en centros sanitarios" (107).
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Por "centro sanitario" se entiende cualquier instalación 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,
• análisis, investigación o docencia,
• obtención o manipulación de productos biológicos,
• medicina preventiva (107).

En la NüM-087-ECüL-1995, también se define a los residuos peligrosos biológico-infecciosos, como sigue :

"Son los que contienen bacterias, virus u otros microorganismos con capacidad de causar infección 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 atención médica, entendiéndose por establecimientos
de atención médica; los lugares públicos o privados, fijos o móviles cualquiera que sea su denominación, que
presten servicios de atención 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, más concretamente los
generados en un laboratorio clínico, debe ajustarse a tres principios básicos de actuación:

1.- Intentar eliminar los riesgos para la salud de las personas (enfermos, personal sanitario en general,
personal encargado de su manipulación, etc.), derivados de la existencia de estos residuos de origen
hospitalario y naturaleza diversa.
2.- Reducir al máximo los riesgos para el medio ambiente derivados de los distintos sistemas utilizados para
la eliminación 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 rendirnientoeconómico de los mismos (101).

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

Básicamente, 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 bacterias, virus, etc., presentes en residuos de
tipo sanitario que pueden producir infecciones, cuando no se adoptan las medidas adecuadas.
Normalmente este riesgo es bastante reducido.

• Los riesgos de tipo tóxico, que provienen de algunos residuos químicos de productos utilizados a
nivel de laboratorio (fármacos citostáticos, formol, ácidos y bases fuertes, ciertos disolventes, etc.),
pueden presentar un carácter tóxico y, por tanto, un riesgo para la salud que es necesario eliminar .

• Los riesgos de tipo radioactiva, en este caso el riesgo es mínimo, ya que las personas que
manipulan este tipo de residuos en algunas unidades dentro del laboratorio, están controladas,
deben utilizar medidas adecuadas de protección y, además, su eliminación es competencia de
empresas especializadas (107) .

En el manual se debe hacer una clara clasificación de los residuos peligrosos biológico-infecciosos, además
una clasificación de los establecimientos generadores de residuos peligrosos biológico-infecciosos junto con
la clasificación en que el laboratorio se adecue. Además se debe especificar acerca del manejo , identificación
de los residuos y de las actividades que los generan, envasado de los residuos generados, recolección y
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transporte interno, almacenamiento temporal, recolección y transporte externo, tratamiento y disposición
final (103) .
Por ejemplo el material de desecho, idealmente se debe recoger por lo menos una vez al día, pero en zonas
de uso intensivo esto tiene que ocurrir con mayor frecuencia para reducir la probabilidad de infecciones.
El material biológico, antes de desecharlo debe someterse a la autoclave o a tratamiento químico. Todos los
recipientes u objetos contaminados con material biológico 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 ahí mismo, si no se tienen que tratar antes de transportarlos para su desecho. El 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 biológico infeccioso (103).

La norma establece la instalación de los siguientes dos programas dentro de los laboratorios:

» Programa de mantenimiento preventivo de instrumentos de medición y equipo utilizado
en el establecimiento.

Las bitácoras de mantenimiento y calibración de equipos, son básicas para el mismo mantenimiento y
obtener así óptimos resultados, ya que los manuales de servicio deben proporcionar listas de puntos de
inspección de mantenimiento preventivo, con lD1 calendario recomendado parasu inspección preventiva y su
buen mantenimiento; junto con los períodos en que el instrumento requiera servicio (110).
Así mismo es fundamental lD1 contrato de servicio, que inicie cuando expire la garantía 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 están incluídos 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 garantía de la calidad y aligerando el funcionamiento del laboratorio al
disminuir los tiempos muertos. La reducción del mal funcionamiento del equipo y de cualquier riesgo
concurrente, es una contribución positiva para la seguridad y el bienestar del personal administrativo del
laboratorio (11O, 111).
Existen varios ejemplos de equipo básico común, a muchos laboratorios, que requieren de verificación
frecuente y monitoreo para asegurar su funcionamiento correcto. El control adecuado de este equipo requiere
de comprobaciones periódicas según 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 realizárseles son los siguientes:

• Espectrómetros de luz: son de uso generalizado en los laboratorios clínicos. En estos aparatos se
debe de evaluar la longitud de onda de la luz que emerge del monocromador, las desviaciones en
absorbancia, la linearidad, las variaciones de corriente eléctrica, la existencia de luz espurea, entre
otros factores (110)

• Termómetros que se utilizan para medir la temperatura en los laboratorios clínicos El termómetro
de vidrio de mercurio es el más común, aunque existen termómetros electrónicos que se usan cada
vez con más frecuencia. En estos aparatos, es muy importante una constante calibración (91).

• Los baños María tienen que tener un adecuado control de temperatura, de agitación, de aislamiento,
de agua constante y además los límites de tolerancia deben estar claramente establecidos (91) .

• En los refrigeradores se debe controlar la temperatura para encontrarla normalmente entre 2 y SOC
(91).

- 85 -



• Los congeladores, por lo general, deben estar a una temperatura entre -20°C y -30°C, lo que se
debe verificar con termómetros de alcohol (91).

• Los controles voh.unétricos son de gran importancia en los laboratorios clínicos, el material de
vidrio volumétrico, se necesita verificar en cuanto a la veracidad del volumen que están midiendo
(112).

• Las centrífugas, que tiene múltiples usos en un laboratorio, en todos los casos requieren control de
la frecuencia rotacional. Algunas centrífugas vienen con tacómetros; sin embargo, también
requieren de un sistema de verificación externa. Son preferibles los tacones estrobosc ópicos, sin
embargo, son demasiado caros para algunos laboratorios y para ellos es mejor opción el servicio
técnico del fabricante. Actualmente se controla la fuerza gravitacional, que es un parámetro 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 desinfección y desinfestación del establecimiento.

El concepto de saneamiento cuando se hace referencia al ámbito laboratorio, y considerando que el objetivo
a alcanzar no es otro que el de reducir al máximo 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 conoce como higiene en el laboratorio (113).
A la hora de llevar a cabo este saneamiento de una forma regular y sistemática, se utilizan en el medio
hospitalario tres tipos de actuaciones fi.mdamentales:

la limpieza,
la desinfección,
la esterilización.

La limpieza, es un proceso que pretende remover cualquier sustancia (suciedad), que no forme parte de la
estructura o función de lo que está 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 reducción del número de microorganismos existentes a nivel del
laboratorio para así evitar que se diseminen y puedan producir contaminaciones (107, 109). Para conseguirlo,
es fundamental :

Determinar las características generales de la limpieza del laboratorio, de manera que sea posible,
establecer protocolos, en los que se concrete: ¿qué conviene limpiar", ¿con qué hay que limpiar?,
¿cómo se debe limpiar", ¿cuándo es conveniente hacerlo", entre otras.
Describir las técnicas de limpieza (en seco, húmedo, manual, con máquinas, etc .) más adecuadas
para cada necesidad concreta.
Elegir aquellos productos y utensilios idóneos para cada necesidad.
Establecer la forma de llevar a cabo el cuidado y acondicionamiento del material de limpieza.
Poner en práctica los criterios de organización y gestión de la limpieza del medio hospitalario
(107,109).

La limpieza (que, a menudo, es llevada a cabo junto con la desinfección con objeto de acordar el proceso
global de acondicionamiento del medio ambiente del laboratorio), puede dirigirse tanto a locales, estancias,
mobiliario, etc., como a utensilios e instrumental empleados en la práctica sanitaria diaria dentro del
laboratorio (113).
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La desinfección puede definirse como aquel proceso encaminado a la eliminación de gérmenes por alteración
de su estructura o su metabolismo, con objeto de impedir su transmisión al medio ambiente. Como, en
principio, el aporte de gérmenes en el laboratorio es constante e irremediable, se hace necesario proceder a
una desinfección frecuente de dependencias, objetos y utensilios presentes en el medio, independientemente
del nivel de contaminación 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 desinfección más utilizados a nivel laboratorio, y las
recomendaciones generales a la hora de ponerlos en práctica de una forma eficaz.
Saber en cada caso, que sustancias (antisépticos y desinfectantes) son las idóneas para cada
necesidad dentro del laboratorio, sus características más importantes, los problemas derivados de su
utilización, etc.
Reconocer en la desinfección, una importante técnica de saneamiento sobre todo en algunas zonas
especiales del laboratorio (bacteriología) y, en general, en todo el medio ambiente del laboratorio
(113).

La esterilización, es una técnica de saneamiento preventivo, que garantiza la eliminación 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 destrucción de los microorganismos, variará en función del método aplicado y este, se
selecciona dependiendo de las características del material que se pretende esterilizar (su naturaleza y
composición, el volumen a esterilizar, entre otros) (107, 109). .
Entre los sistemas de esterilización, más utilizados se encuentran el calor seco, el calor húmedo, radiaciones,
gases, entre otros (107).
Aunque todas ellas (limpieza, desinfección y esterilización) son técnicas de saneamiento muy utilizadas en
un laboratorio, tanto la limpieza como la desinfección se emplean básicamente para la descontaminación y
acondicionamiento de estancias (suelo, techos, paredes, entre otros), mobiliario, instrumental, material
sanitario de uso diverso, entre otros (115).
Por su parte la esterilización, es más un método encaminado a prevenir la transmisión de infecciones como
consecuencia del contacto con cualquier tipo de material contaminado utilizado en el laboratorio, en aquellos
casos en los que se requiere la eliminación total de los gérmenes y sus formas de resistencia.
Las labores de desinsectación y desratización son también, junto con la eliminación de residuos,
fundamentales para garantizar un saneamiento regular y sistemático del medio del laboratorio. No obstante,
en la actualidad son llevados a cabo por empresas especializadas ajenas al propio laboratorio que envían
equipos de desratización y desinsectación especializados. Así mismo, para evitar la aparición de insectos, se
aconseja fumigar el jardín en las inmediaciones del laboratorio, si es que lo presenta, medida de comprobada
efectividad (115).
En general, la infestación por animales, pájaros, 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 características pasivas del edificio, incluyendo protector contra moscas o cortinas sobre las aberturas de
las ventanas o trampas en las puertas o protección con maya de alambre para drenajes y tuberías 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.
Sólo se deben permitir plantas de interior en espacios comunes si estos son grandes y están bien
ventilados.
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No se aconseja tener ramos de flores ni plantas vivas en las áreas del laboratorio, por el peligro
potencial de contaminación que supone el agua estancada en los floreros y platos y la posibilidad
de introducir insectos en el ambiente.
Es necesaria la eliminación regular de desechos y un correcto almacenamiento de ellos, este
procedimiento se debe realizar lejos de los edificios, además se deben proporcionar instalaciones
apropiadas para todo esto, para evitar las fuentes de insectos u otros animales (109,115).

Los laboratorios, según establece la norma, deberán contar con las siguientes áreas:

);> Registro de pacientes y saja de espera para toma de muestras, para la recepción de
solicitudes de exámenes y entrega de resultados.

Durante las etapas iniciales de la planeación de un laboratorio se debe hacer un análisis preliminar para
asegurar que el laboratorio responda a las necesidades de la institución a la que sirve o al público en general
(116).
Al planear un laboratorio nuevo, renovar o expandir el servicio ya existente se requiere de un análisis de las
funciones actuales y futuras de la institución. Este análisis puede incluir proyectar los servicios que se
necesitarán durante los siguientes 5 a 10 años. Un laboratorio debe verse como un medio ambiente dinámico.
El diseño debe ser flexible para acomodar el cambio con tan pocas interrupciones como sea posible. Para un
análisis funcional del laboratorio es necesario comprender el camino por el cual las muestras, los resultados,
el personal, los pacientes, los materiales y la papelería; transitan por el laboratorio. Es importante
preguntarse ¿cuál es la forma ideal de producir la mayor eficiencia? En esta etapa de reunir información es
esencial que se ignoren todos los obstáculos creados por tradiciones, paredes y personalidades anteriores, si
el análisis funcional va a ser verdaderamente creativo (116). Es importante considerar las funciones
administrativas del laboratorio para la atención adecuada de los pacientes, incluyendo el área específica para
registrar a los pacientes, la sala de espera, el lugar de entrega de recetas médicas o solicitudes de estudios así
como para entregar resultados, sin olvidar que habrá necesidad de oficinas, de caja para cobrar si es el caso,
de área de conferencias u otros; y si el diseño facilita estas funciones administrativas o no, además de saber
si es posible realizar las modificaciones pertinentes.

No existe un proyecto único de laboratorio que asegure una disposición perfecta. El análisis funcional dará
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 útil incluir a un consultor de planificación o a lU1

arquitecto con experiencia en el diseño de laboratorios como miembro del equipo que esté desarrollando el
proyecto. Sin embargo, para que este experto sea útil, tiene que recibir información regularmente de quienes
trabajan en el laboratorio durante toda la elaboración del proyecto. El personal del laboratorio no debe
dejarles las decisiones importantes a otros que puedan equivocarse en el diseño y. la operación de un
laboratorio. Una vez que se haya desarrollado la proposición del programa y que haya sido aceptada por
todos los involucrados, los arquitectos presentan tD1 proyecto mostrando los espacios del laboratorio, su
tamaño, forma, paredes, columnas de sostén y servicios (116,117).

Las instalaciones deberán disponer de:

.,¡' Planta fisica disponible para cualquier persona,

.,¡' Áreas cómodas, suficientes para todas las personas que asistan y bien aseadas,

.,¡' Adecuada iluminación, ventilación y temperatura de los locales,

.,¡' Accesos y áreas de circulación amplias,

.,¡' Ascensores en caso de no situarse en la planta baja y con facilidades para minusválidos,

.,¡' Señales visibles y claras,

.,¡' Espacios con adecuada seguridad y privacidad,

.,¡' Locales destinados a sala de espera, con sillas o sillones,
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./ Área de registro de pacientes,

./ Área de entrega de resultados,

./ Área de registro de peticiones, así como de recepción de quejas, sugerencias y reclamaciones, entre
otros (17).

);- Toma de muestras.

El área de extracción y recepción de especimenes. Es el espacio destinado a obtener e identificar las muestras
analíticas en condiciones óptimas de calidad, debiendo garantizarse en todo momento la intimidad y
confortabilidad del usuario (117).

Estas instalaciones para pacientes de consulta externa, deben contar con los siguientes requerimientos
cuando menos :

..¡' Sala de amplitud, ventilación, iluminación y temperatura adecuadas•

./ Áreas limpias con facilidad de aseo•

./ Cantidad de cubículos de torna de muestra que cubran las necesidades•

..¡' Sillas con posabrazos o sillones especiales para tornar muestras sanguíneas•

..¡' De ser necesario. camilla de examen, con facilidad de aseo•

./ Mesas y equipo para tornar muestras de sangre u otros•

./ Contar con lavamanos. dispensador de jabón, sabanillas. toallas y guantes desechables. Los
insumos deben ser repuestos en forma permanente•

./ Material para extracción de sangre u otras muestras estéril y de desechable•

./ Recipiente para punzo cortantes y para desechos biológico infecciosos•

./ Suficiente privacidad para la realización de las acciones propias de la especialidad•

./ Servicios sanitarios con adecuada privacidad y facilidad para obtener muestras de orina u otros•

..¡' Área de descanso o recuperación,

..¡' 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
laboratorio (116. 117).

Área de laboratorio, en la que deberán existir instalaciones eléctricas, hidráulicas y de gas;
área de lavado de material, esterilización o antisepsia y secciones para la realización de
análisis.

Aquí es muy importante tornar en cuenta las siguientes consideraciones del flujo de trabajo:
• Cantidad de análisis que se realizan diariamente.
• Cantidad de análisis urgentes,
• Número de tumos.
• Número de personal en cada tumo,
• Frecuencia de uso de cada instrumento,
• Cantidad de análisis realizados fuera del laboratorio,
• Localización del instrumental dentro del laboratorio,
• Espacio requerido para preparación de los análisis ,
• Espacio requerido para trabajo de oficina,

Accesibilidad de los instrumentos para mantenimiento o reparación,
Flujo de muestras en cada estac ión de trabajo,

• Flujo de muestras entre estaciones de trabajo (1 18),
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En cuanto a funciones educativas, si el laboratorio es un sitio de instrucción de técnicos o de estudiantes de
química debe haber:

un salón de clases,
un salón de conferencias,
una biblioteca (118) .

En cuanto al apoyo t écnico.ya que la naturaleza y la cantidad de servicios técnicos va a depender del análisis
de las necesidades existentes y futuras del laboratorio. Estas pueden ser mayores si incluyen investigación o
desarrollo en los objetivos del laboratorio y pueden necesitar lo siguiente:
• Área de trabajo de mecánica y electrónica,
• Áreas limpias I estériles,
• Cámaras 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 área del laboratorio, esta dependerá de la información del análisis preliminar y funcional antes
mencionado. El área debe ser suficiente para asegurar que el personal trabaje cómodamente, que no haya
peligro de sobrepoblación 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 construcción muy sólida. La superficie debe estar
sellada, ser impermeable a sustancias químicas y disolventes, fácil de lavar y desinfectar sin dañarla. La
superficie no debe ser brillante. Es importante que las mesas sean móviles, para reordenarlas según las
necesidades del flujo de trabajo, esto también facilitará reordenamientos para acomodar nuevos sistemas
analíticos (119).
Las paredes y techos deben tener un color claro, cubierto con material mate de fácil limpieza y
descontaminación. Las zonas de niveles altos de ruido se deben considerar para instalar baldosas acústicas
especiales. Los techos deberán sellarse y no construirse con mosaicos removibles en zonas donde se va a
utilizar material 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
unión de la pared con el suelo (118) .
Debe haber lavamanos de tamaño adecuado con agua caliente y fría, jabón 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 más de una bata o uniforme para permitir su limpieza con regularidad. Es preferible que
el laboratorio proporcione un servicio de lavandería 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 ventilación y la humedad deben estar
controlados. Esto es muy importante para la comodidad del personal del laboratorio y para que los
instrumentos funcionen óptimamente y se pueda controlar la temperatura de las reacciones con exactitud. La
mejor solución es el aire acondicionado, sin embargo, muchos laboratorios instalan persianas y ventiladores
y con eso controlan la temperatura satisfactoriamente. La producción de gases tóxicos requiere de un
mecanismo adecuado de ventilación (campana de gases) . La iluminación debe ser suficiente y sin reflejos .
Los apagadores de luz deben estar en lugares visibles y fácilmente accesibles. Es adecuado tener iluminación
de emergencia (118).
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No deben faltar contactos eléctricos, ni en cantidad, ni en localización, la capacidad eléctrica debe ser
suficiente, así corno el tipo de voltaje y el control de fluctuaciones de voltaje . Tanto los adaptadores corno las
extensiones deben evitarse. Los contactos se deben colocar arriba y atrás 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 líquidos derramados (119) .
Las llaves de agua fría y caliente son esenciales. También se requiere agua destilada o desionizada. La
tubería debe estar cuidadosamente diseñada ya que será dificil y caro cambiarla una vez que esté instalada y
pude limitar la flexibilidad futura del laboratorio. Muchos sistemas automáticos modernos requieren de
menos agua y reactivos líquidos que los más antiguos . La tubería 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 tubería de aire, vacío y gas es menor ya que cada vez menos procedimientos
requieren de estos servicios (120). Aún así, a continuación se presentan los colores identificativos de tuberías
y los diferentes fluídos que transportan:
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El área de lavado de material, esterilización o antisepsia; como mínimo debe contar con un área de trabajo y
un área de tratamiento de materiales contaminados con una pileta y su correspondiente canilla de agua
corriente destinadas al lavado (120).
Además es conveniente que cada módulo del laboratorio tenga como mínimo 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 garrafón que contenga agua destilada (120).
En toda área de lavado debe existir agua fría y caliente, tanto en las piletas instaladas tanto en los módulos
del laboratorio corno en el sector de lavado general.
Los desagües de estas áreas, deben ser especiales, provistos de cañerías de material adecuado; para resistir el
ataque de sustancias químicas y el pasaje de coágulos y otros materiales voluminosos, evitando así las
obstrucciones. Deben proveerse conexiones especiales a la red cloacal en los módulos que tienen inodoros
clínicos (120).
Tanto el área de esterilización corno el área de lavado de material deben estar aisladas del espacio común del
laboratorio, debido a factores higiénicos y de distribución.
La necesidad de asepsia para el laboratorio se extiende no sólo a medios de cultivo para el área de
bacteriología, sino también a recipientes, sustancias líquidas o sólidas y diversos instrumentos que se
manipulan en el laboratorio corno son: pipetas, puntas de pipeta automática, pinzas, tubos, material variado
de vidrio, entre otros. Para esterilizar todo este material, de variada naturaleza se emplean una serie de
métodos pudiendo ser: irradiación con radiación gamma o rayos X, esterilización por gas, autoclave,
filtración, entre otros. En el laboratorio clínico generalmente se suele disponer de equipo de filtración y
autoclave (120).
La autoclave es un instrumento que permite la esterilización por calor tanto de sólidos como de líquidos. La
esterilización se realiza habitualmente a 121 OC, 1 atmósfera de sobrepresión durante un tiempo superior a 20
min. Una autoclave de uso normal en el laboratorio suele disponer de temporizador y regulador de presión, y
en algunos casos de un ciclo de secado para permitir secar el material sólido (material de vidrio,
instrumentos, tubos, entre otros) (120).
La esterilización por gas y la irradiación son técnicas propias de grandes instalaciones, por ejemplo
hospitalarias, o industriales.
También se deben considerar dentro del área de lavado y esterilización, las operaciones necesarias para los
productos de desecho que se obtienen en el lavado de material y su futura esterilización, en los casos
requeridos (120).
Al diseñar un nuevo laboratorio, por experiencia, se deben incluir terminales de computadora y bases de
datos adicionales para el sistema de información del laboratorio. Las conexiones telefónicas con el área de
pacientes y con otras áreas también deben quedar instaladas. En laboratorios existentes es posible mejorar los
sistemas de comunicación instalando plantas de poder y esto se logra con un esfuerzo mínimo. Los alambres,
cables de poder y tubos deben mantenerse dentro de una caja de plástico 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 análisis 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 continúe conforme se automatiza el laboratorio en todas sus secciones,
incluyendo los servicios de transfusión .
El laboratorio también debe disponer de los procedimientos y recursos necesarios para la adecuada
conservación de las colecciones de cepas, sueros, células y patrones requeridos para el desempeño de su
actividad (83).
El espacio de refrigerador debe quedar cerca de la zona de trabajo . Se requieren áreas amplias de
almacenamiento refrigerado para colocar pedidos a granel. Algunos reactivos, muestras de pacientes o
materiales de referencia necesitan almacenarse en refrigeración o congelados. Los refrigeradores deben
contar con termómetros y con alarmas que prevengan al personal si se pierde el control de la temperatura
tanto de día 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 10 referente a las condiciones de almacenamiento y período de validez de los mismos (83).
Los reactivos que deban ser preparados o reenvasados en el laboratorio deben ser rotulados apropiadamente,
indicando: identidad, concentración, fecha de preparación, fecha de vencimiento, condiciones de
almacenamiento, advertencias y nombre de quien 10 preparó (83).

)- Servicios sanitarios.

Los sanitarios son indispensables para el funcionamiento de los laboratorios, ya sea para el servicio normal,
como para la realización de algunas tomas de muestra, como en el caso de los exámenes 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
baños para el uso común del personal y además baños para el uso de los pacientes que asisten al laboratorio.

Los sanitarios para el público deben estar ubicados de tal modo que se facilite su acceso y deben contar en
todo momento con los accesorios necesarios, es decir por 10 menos con: escusado, lavabo, papel higiénico,
jabón y secador de manos (119).

En el numeral 5, de la NOM-166-SSAI-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 clínicos, científicos, consultivos, organizacionales, administrativos, tecnológicos y de capacitación
para los cuales estén calificados (1, 19). El numeral menciona 10 siguiente :

Contar con un responsable sanitario de laboratorio clinico que podrá ser;

)- Químico con currículum orientado al laboratorio clinico y mínimo 3 años de experiencia en
el área técnica, comprobable con documentos oficiales.

)- Médico cirujano con certificado vigente de la especialidad en patología clínica, expedido
por el Consejo correspondiente o constancia de grado de maestría o doctorado en las áreas
de laboratorio clínico, expedida por institución educativa competente.
Médico, Químico o Biólogo, con grado de maestria o doctorado en las áreas de laboratorio
clínico, expedidos por instituciones de educación superior y registrada ante la autoridad
competente.

Primordialmente debe ser tomado en cuenta el perfil psicológico del responsable sanitario, posteriormente
deben ser considerados el currículum y la documentación pertinente y finalmente la práctica personal para el
manejo técnico y administrativo del laboratorio clínico.

En cuento al perfil psicológico se recomienda lo siguiente:

./ Capacidad para motivar, para modificar en forma positiva la conducta del personal.
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./ Capacidad para desarrollar la personalidad, psique y actitudes del personal, tales como el deseo de
encontrar soluciones, en vez de problemas .

./ Tener visión, para pronosticar y proyectarse hacia el futuro .

./ Capacidad para la toma de decisiones basada en información objetiva.

./ Agudeza mental, en lugar de tener una agenda ocupada.

./ Capacidad para escuchar y comprender (123).

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.
./ Estándares de rendimiento: metas y objetivos analíticos.
,/ Una programación apropiada: planes de trabajo lógicos .
,/ Buenas relaciones y seguridad: respeto.
,/ Reconocimiento: apreciación de la participación y la contribución.
,/ Control del estrés: un sistema bien organizado.
,/ Confianza y comprensión: la gente necesita ser apreciada (75).

En la región de América Latina, los países comparten currículum académico similar, en ciencias orientadas
al trabajo profesional del laboratorio clínico. Generalmente el primer grado académico, la licenciatura, se
obtiene después de cinco años en escuelas o facultades de Bioquímica o Farmacia, con un certificado de
análisis bioquímicos o con el título de "Químico farmacéutico biólogo" o "Químico bacteriólogo
parasicólogo" o "Químico biólogo parasitólogo", Para obtener el "título", las universidades demandan que el
candidato presente una tesis sobre un trabajo de investigación de un tema original, que normalmente se
completa en el transcurso de 2 a 3 años (33).
Los grados de maestría y doctorado se ofrecen en la especialidad de bioquímica, microbiología e
inmunología generalmente. Una pequeña proporción de aquellos que ostentan un primer grado académico o
licenciatura, continúan con estos estudios que están orientados a la enseñanza y la investigación básica (33).
Con pocas excepciones, no existe un postgrado específico para química clínica/ciencia del laboratorio,
excepto por una "especialidad" llamada "química clínica", que se ofrece a graduados con licenciatura en dos
universidades de México, comprendiendo dos años de estudio y entrenamiento en el laboratorio de un
hospital. Además, se requiere presentar una tesis para obtener el diploma de la especialidad (33).
En algunos países, las leyes impiden que los graduados en medicina se conviertan en directores o
supervisores de laboratorios clínicos; la filosofia es que la formación médica se orienta hacia la anatomía
patológica (119).
El laboratorio debe contar con el responsable sanitario que reúna los siguientes requisitos, con objeto de estar
en posibilidad de efectuar un manejo global del laboratorio, dirigir al personal del mismo, así como
supervisar la realización de los análisis :

./ Una cédula /autorización actualizada, emitida por las autoridades sanitarias.

./ Una licenciatura o un rango académico de una institución que lo acredite como bioquímico,
químico biólogo, químico farmacéutico biólogo o químico bacteriólogo parasitólogo.

./ En ciertos países , las leyes nacionales admiten un diploma en medicina como requisito, únicamente
cuando está respaldado por un certificado como patólogo clínico y emitido por el Consejo Nacional
de Patología Clínica.

,/ Para poder calificar como responsable del laboratorio, se recomienda tener una maestría o una
especialidad médica en quimica, biología, bioquímica o flsica .

./ Además de los grados académicos mencionados, el responsable debe tener como mínimo 3 años de
experiencia y entrenamiento y cuando menos un año como asistente en la dirección o supervisión
de servicios del laboratorio (112).
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Los deberes del responsable del laboratorio deben comprender:

,/ La elaboración de políticas y procedimientos del laboratorio.
,/ El manejo de la operación global , incluyendo la contratación de personal competente para realizar

los análisis, así como registrar y reportar resultados confiables rápidamente.
,/ Garantizar la calidad de todos los aspectos de los análisis, incluyendo las fases de prean álisis,

análisis y postanálisis, de seguridad, programas externos de evaluación de la calidad, así como de
capacitación y entrenamiento apropiados para el personal del laboratorio.
Si califica para el puesto, el responsable puede tener deberes adicionales de supervisor/jefe de
secciones específicas o especialidades: en forma alterna, estas responsabilidades pueden delegarse
a personal calificado, pero el responsable permanece corno el encargado de garantizar que todas
estas tareas se realicen apropiadamente.
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 idóneo.

Es necesario definir un rango de especificaciones de trabajo para cubrir las diferentes actividades
involucradas en el laboratorio clínico. El número requerido de categorías en un laboratorio dependerá de la
cantidad, rango y complejidad de las actividades llevadas a cabo por el laboratorio (123).
Debe encontrarse disponible lU18 descripción 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 quizá
dirigir sesiones de entrenamiento. Debe haber lU18 provisión de capacitación 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 capacitación 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).
Corno 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 rápidos cambios en el área de los laboratorios, se necesita capacitación continua y actualizada
llevada a cabo internamente, que debe ser a un nivel adecuado para los antecedentes del entrenador. La
capacitación continua interna debe incluir sesiones periódicas donde se presenten problemas clínicos y
analíticos, es decir pláticas organizadas por y para el personal del mismo laboratorio, donde se aborden
temas, tales corno:

,/ De conocimientos clínicos .
,/ Revisiones clínicas .
,/ Estrategias para el diagnóstico.
,/ Técnicas analíticas.
,/ Revisiones bibliográficas (debe haber disponibilidad de acceso a una biblioteca establecida) (123).

La capacitación complementaria puede ser proporcionada por medio de :

,/ Acceso a libros técnicos, boletines internos y revistas .
,/ 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).

./ Los empleados del cuidado de la salud en el sector público y privado, pueden proporcionar cursos
de repaso, pero en general, los trabajadores del laboratorio adquieren la actualización 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 práctico.
Un buen número 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
básicos y avanzados, de acuerdo al nivel del personal que asista a ellos (33) .
En algunos países, las "Mesas Directivas de Certificación", de algunas carreras, tienen una
actualización periódica obligatoria para profesionales con certificado, quienes deben de acreditar
un mínimo de horas por año, con objeto de conservar la validez de su certificado. Debe organizarse
un entrenamiento análogo para otros académicos y en países como México, dónde esto no existe
para los Químicos Farmacéutico - Biólogos o Químicos Bacteriólogo - Parasitólogos, por
mencionar algunos y sí para la certificación de Médicos Patólogos (33).
La administración del laboratorio debe asegurarse de que la capacitación del personal
administrativo, incluya la revisión de los respectivos manuales y de las instrucciones de seguridad
del laboratorio, parapoder emplear todos los equipos de seguridad del mismo, aunque este personal
no participe activamente en la realización de análisis cHnicos (123).

Un aspecto importante de la capacitación interna, es enfatizar la estrategia del equipo de trabajo que puede
consistir en lo siguiente:

,¡' Crear un sentido det'hogar"; en donde 10 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 recurrir al voto.
,¡' Aclarar desacuerdos.
,¡' Reforzar la responsabilidad a través de la toma compartida de decisiones.
,¡' Reforzar actitudes positivas.
,¡' Mejorar la comunicación (verbal y no verbal) (123).

El laboratorio tiene que emplear a individuos calificados de acuerdo a su capacitación, entrenamiento y
experiencia para actuar como supervisor(es) o jefe(s) de cada sección del laboratorio o especialidad de
servicio. Las calificaciones que se requieren son las siguientes:

Para químicos;
Tener una licenciatura o maestría o doctorado en una especialidad médica en química, bioquímica o

ciencias clínicas de laboratorio, de una institución acreditada y como mínimos; dos años de entrenamiento y
experiencia en la especialidad o subespecialidad pertinente,

Para biólogos;
Cuando así lo permitan las leyes nacionales, tener licenciatura y maestría o doctorado en una

especialidad médica en química, bioquímica o ciencias clínicas de laboratorio, de una institución acreditada
y como mínimos; dos años de entrenamiento y experiencia en la especialidad o subespecialidad pertinente,

Para médicos ;
Cuando así lo permitan las leyes nacionales, tener un diploma en medicina con certificación obligatoria

como patólogo clínico y haber tenido como mínimo dos años de entrenamiento y experiencia en la
especialidad o subespecialidad pertinente (124,125) .
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Los deberes del supervisorde laboratorio o jefe del laboratorio de especialidades comprenden los siguientes:

./ Selecciónde una metodologíay verificación de los procedimientos de análisis;

./ Control internode la calidad, programas externos de evaluación de la calidad, accionescorrectivas;

./ Identificaciónde las necesidades de entrenamiento y capacitación,y evaluación de la capacidadde
todo el personal del laboratorio;

./ Garantizarel rendimiento y mantenimiento del instrumental (123).

Es necesarioevaluarel desempeño del personal del laboratorio en todas las funciones, con objeto de revisar.
mejorar y reconocer la calidad del trabajo. La supervisión y evaluación diarias pueden ser denominadas
"administraciónpor medio de un recorrido diario". La evaluaciónperiódica consiste en un proceso planeado
y bien documentado de medición del desempeño, basado en estándares, objetivosy en el monitoreo anual del
rendimiento (123).

La retroalimentación al personal abarca:

v" Recompensaren formaclara, económica y moral.
v: Actualizar la descripción del puesto. permitiendoque nunca se vuelva obsoleto.
v" . Fijar nuevosobjetivosde modo que haya mejoría constante (123).

La evaluación tiene que ser amplia y justa. debe incluir a todo el personal del laboratorio. desde el director
hasta los empleados de más reciente contratación 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 defmidasy estándaresde rendimiento.
Es responsabilidad del director del laboratorio. evaluar al personal bajo su dirección. Los empleados deben
tener los siguientesdocumentos:

v" Descripciónde trabajo que incluyanormas de rendimiento.
,¡' Forma de evaluación utilizadapara reportar la revisión,
,¡' Copia de la última revisión formal,
,¡' Instruccionessobre cómoprepararsepara la entrevista,
v" Objetivosdel laboratoriopara el año en curso (126).

Las habilidadesprofesionalesa ser evaluadasincluyen:

,¡' Planeación: que es la habilidad para programary pronosticar la duración de las actividades y evitar
o prevenirposibles obstáculos.

v" Conocimiento: grado de conocimiento te óricoy práctico, permitiendo la realizacióndel trabajo con
confianza,

,¡' Vigor: cantidad de trabajo realizadoy problemas resueltos en formaefectiva,
./ Calidad: precisión, esto es, la ausenciade errores inaceptables en los resultadosobtenidos,
./ Eficiencia: capacidad para apegarse a los estándares, requerimientos y objetivos, dentro del tiempo

límite y
,¡' Manejo de recursos: habilidad para evitar desperdicios y deterioro de materiales. reactivos y otros

(126).

Las habilidadespersonalespara evaluar incluyen:

./ Integración: capacidad para trabajar en coordinación, dentro del laboratorio y con los
departamentos y servicios relacionados,

./ Responsabilidad: capacidadpara asumir obligaciones y reconocer los errores personales,
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.., Iniciativa: habilidad para empezar a actuar sin tener que esperar órdenes específicas,

./ Sensatez: capacidad para analizar y evaluar requerimientos, objetivos y situaciones de manera
apropiada,

.., Comunicación: habilidad para escuchar, discutir y comprender, así como para recibir y transmitir
información en una forma clara, ordenada y completa, y

./ Actitud: habilidad para servir apropiadamente a los pacientes y clientes, así como para colaborar
con colegas y superiores (33).

Cuando se ha completado la evaluación de un empleado, el director debe comunicar el resultado,
compensando el buen desempeño, actualizando la descripción 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 corno
capacitadores, sirviendo como maestros de avances científicos y tecnológicos en la organización
clínica de estudios clínicos, para evaluar nuevas tecnologías y convirtiéndose en lideres de la
transferencia de tecnología. Es importante promover la apreciación del alcance y valor del
laboratorio clínico en el cuidado médico entre pacientes, médicos, colegas, el público en general y
el gobierno. Deben conservarse los conceptos básicos de las ciencias del laboratorio. Se debe poner
énfasis sobre la compasión, la ciencia y la tecnología, para que se encuentren en annonia y
equilibrio, mejorando así la calidad de la atención al paciente (33).

» Profesional del área de laboratorio clínico con título y cédula profesional legalmente
expedidos y registrados por las autoridades educativas competentes.

Es por todos conocido que el recurso humano del laboratorio clínico, está formado por una gama muy amplia
de profesionales de distintas actividades: Químicos con estudios en química clínica, genética, hematología,
endocrinología, biología, farmacia, bacteriología, parasitología, medicina nuclear, médicos especialistas en
patología clínica y anatómica, citología, infectología, técnicos laboratoristas e histotecnólogos, físicos
nucleares, ingenieros en electrónica, expertos en computación y en bioestadística, además de científicos con
maestrías y doctorados en áreas afines. Uno de los restos más importantes dentro del laboratorio clínico
moderno es la armoniosa interrelación de todas estas personas; su adecuada integración da como resultado
una mayor calidad y productividad en el cumplimiento de la meta más alta: mantener la salud del ser humano
(32).
Los médicos practicantes con entrenamiento pueden ser empleados en el laboratorio, corno especialistas del
mismo, en una o más disciplinas de la medicina de laboratorio, por otro lado los científicos, bioquímicos.
farmacéuticos. químicos analistas. ingenieros químicos. etc.• también lo pueden hacer y si cuentan con
calificaciones aceptadas a nivel nacional, se puede por medio de ellas. medir sus habilidades individuales
para el trabajo (121).
Debe enfatizarse que es necesario contar con el personal universitario calificado para poner en práctica 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 planeación, organización y
supervisión consumen tiempo y deben ser las actividades apropiadas para este tipo de personal. El estudiante
universitario 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 clínico (127).

~ Técnico en laboratorio clínico con certificado o diploma legalmente expedido y registrado
por la autoridad educativa competente.

Es poco común en América Latina instruir a los graduados de bachillerato para auxiliar en el trabajo manual
del laboratorio clínico como tecnólogos o técnicos especialistas (112). Sólo uno o dos países tienen

- 98 -



programas oficiales para este nivel de profesionales, incluyendo el entrenamiento en análisis de laboratorio
clínico para todas las especialidades, como es el caso de México (128).
En algunos casos, el personal calificado de la universidad se rehúsa a apoyar la formación 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 útil tener tecnólogos o técnicos o ambos, para aligerarles la carga de algún trabajo rutinario a
aquellos entrenados académicamente. El personal técnico puede ser responsable del procesamiento de las
muestras, los análisis y de reportar los resultados, pero debe seguir los procedimientos del laboratorio y
apegarse a las políticas de calidad del mismo (112).
En México por ejemplo existen los "CBTis", incorporados a la Secretaria de Educación Pública (SEP), los
cuales entre otras carreras imparte el Bachillerato tecnológico en laboratorista clínico. El objetivo de esta
carrera en el nivel medio superior es el de formar técnicos que cuenten con una preparación propedéutica que
les permita continuar estudios a nivel licenciatura en las áreas químico-biológicas, así corno con una
formación tecnológica que los capacite en la práctica para la realización de análisis clínicos de tipo
hematológico, inmunológico, detección de agentes causales de alteraciones o enfermedades del organismo,
entre otras pruebas del laboratorio. Los técnicos laboratoristas clínicos, deben ser capaces de realizar y dirigir
los procesos relacionados con los análisis clínicos, con criterio técnico, económico, social y humanístico,
encaminado a lograr Wl8 mayor eficiencia y aprovechamiento del equipo y material, aplicando sus
conocimientos con gran sentido de responsabilidad social (128).
El campode trabajo para los técnicos laboratoristas clínicos, está encausado para que realicen sus actividades .
en:

o/ Instituciones de bienestar social,
o/ Laboratorios de análisis clínicos o
,¡' Clínicas particulares.

Es importante mencionar que el cursar el bachillerato tecnológico en laboratorista clinico, permite
frecuentemente el seguir estudiando a nivel superior en el área químico-biológica (128).
Por otro lado, la carrera de "técnico superior universitario", es Wl8 opción de estudio nueva en México. Los
primeros programas en este nivel educativo en el país surgieron hace aproximadamente diez años. A la
fecha, existen pocos programas de profesional asociado en el área de la salud; sin embargo, existe tendencia
al crecimiento.
En 19W, la Secretaria de Educación Pública, emprendió un estudio sobre nuevas opciones de educación
superior. en el cual se analizaron las experiencias de algunos países corno Alemania, Estados Unidos.
Francia, Gran Bretaña y Japón. Con base en dicho estudio, se decidió realizar un proyecto específico para
definir un modelo pedagógico que permitiera crear una nueva opción de educación superior. Corno
consecuencia de 10 anterior, se concibió un sistema de educación tecnológica superior que prestara servicio
al sector productivo de bienes y servicios, así como a la sociedad en general y que, al mismo tiempo,
ampliara las expectativas de los jóvenes mexicanos (129).
Este sistema se materializó de dos formas: primero. en 10 que hoy conocernos como universidades
tecnológicas, las cuales ofrecen el título de técnico superior universitario y segundo. como programas de
técnico superior universitario o de profesional asociado en las universidades públicas y privadas del país . En
México existen 25 instituciones que ofrecen programas de técnico superior universitario en el área de la
salud. .
El técnico superior universitario en ciencias de la salud se plasmó principalmente en los programas
educativos desarrollados al interior de las universidades públicas y privadas, las universidades tecnológicas
tienen, hasta el momento, pocos programas educativos en esta área (129). Algunos de los títulos que se
obtienen por este método son los de:
,¡' Laboratorista químico farmacobiólogo.
v' Técnico superior laboratorista clínico.
v' Técnico laboratorista cl ínico.
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./ Laboratorista en análisis clínicos.

./ Técnico superior administrador Biomédico .

./ Técnico superior en laboratorio clínico.

El reto es formar a los profesionales técnicos a nivel superior que representen el detonador de desarrollo que
el país requiere 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, socioeconómico
y de expectativas, de oferta y demanda educativa y de mercado laboral. Con base en estos, se recaba la
opinión sobre los perfiles profesionales que son necesarios en las distintas ramas y niveles de las empresas,
así corno los requerimientos de profesionistas a nivel técnico superior universitario (129).
Estos estudios, además, 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 formación integral
de los alumnos. Este nivel es universitario y de acuerdo con la normatividad estándar del ISCED
(Intemational Certification ofEducation) (129).

)- Puede contar además con personal de enfermería, auxiliar y administrativo en sus
respectivas áreas de competencia.

En relación con el personal de enfermería; los tiempos en que la enfermería, a partir de modelos
paradigmáticos, se dedicaba a cumplir rutinas más o menos precisas, han cedido el paso al ejercicio de la
profesión de forma más proftmda.El sentido holístico de la especialidad, apoyado en el Proceso de Atención
de Enfermería (p.AE.) y en los métodos de investigación científica, apunta hacia la comprensión detallada
de todos los procesos en que se interviene y garantizan la dirección consciente de las acciones (130).
En la actualidad la práctica médica se apoya cada vez más en 10 resultados de las pruebas de laboratorio para
precisar los diagnósticos, tratamiento y evolución de los pacientes, por 10 que dentro de ello, es determinante
la calidad en la toma de las muestras (130).
En este proceso, el médico tienela responsabilidad de conocer las pruebas disponibles e indicarlas según sea
conveniente y el químico dellaboratorio, apoyado en sus conocimientos, la de emplear rigurosamente los
recursos técnicos y materiales que garanticen un resultado rápido y fiable, mientras, el personal de
enfermería, al ser responsable de la toma de muestras, también ha de conocer las características y requisitos
de cada prueba, de modo que se garantice 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 están limitados a los factores que . se
mencionaron). Es por ello que en aras de una atención de excelencia, las NOM-166-SSAI-1997, se propuso
valorar la eficacia de la labor de enfermería en la toma de muestras para el laboratorio, pero se debe recordar
que también el personal técnico, químico o médico puede hacerse cargo de la torna y recolección de
productos clínicos (131).

.Otras funciones del personal de enfermería en un laboratorio clínico pueden ser:

• Preparar el material para la toma y recolección de muestras clínicas (arreglo de guantes, confección
de apósitos de gasa, entre otros).

• Realizar la limpieza del material mobiliario, vitrinas y su material, equipo clínico y de laboratorio .
• Realizar la recogida y limpieza del instrumental empleado así corno la preparación de material para

su esterilización.
• Retirar los residuos clínicos de la sala de torna de muestras hasta los cuartos o áreas de basura y de

residuos biológico-infecciosos.
• Ayudar en la preparación de los chasis radiográficos, así como el revelado, clasificación y

distribución de las radiografias y a la preparación de los aparatos de electromedicina, cuando se
preste servicios de radiología o electrocardiografia, entre otros.
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• Recibir volantes, documentos y realizar los registros correspondientes para la asistencia de los
pacientes, así corno tener a su cargo la orientación y distribución de dichos pacientes (130,131).

Por su parte; el personal auxiliar, es importante dentro de los laboratorios clínicos, ya que entre algunas de
sus funciones, destacan las siguientes:

• Bajo la dirección del responsable del servicio, puede colaborar, en las tareas que le sean propias .
• Manejo, mantenimiento, limpieza y esterilización del material del laboratorio; así corno su

reparación (cuando las averías no revistan especial dificultad técnica).
• Manipulación y preparación de reactivos y/o muestras propias del laboratorio.
• Montaje y mantenimiento de prácticas, así corno realización de experiencias simples (que no

requieran especialización técnica).
• Conocimiento, montaje y reparación del material mecánico, electrónico y/o informático, propio del

laboratorio.
• Control del material fungible, así corno de reactivos. en su caso; gestión de compras debidamente

autorizadas.
• Manejo de soportes informáticos. a nivel de usuario. cuando ello no comporte la realización

exclusiva de esta función.
• Transporte de material y equipos propios del laboratorio, utilizando para ello los medios

adecuados.
• Atención a usuarios. en su caso.
• Manejo conforme a la NOM-087-ECOL-I995, de los residuos biológico-infecciosos.
• En general, cualesquiera otras tareas armes a la categoría del puesto y semejantes a las

anteriormente descritas, que le sean encomendadas por sus superiores jerárquicos 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 área de la salud y específicamente en un laboratorio clínico.
El personal administrativo calificado, que podría 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 científico y teórico (132, 133).

Las áreas de competencia de un administrador pueden ser:

• La dirección, supervisión y control del personal adscrito a su unidad,
• La responsabilidad de la gestión y coordinación de los servicios económico-administrativos

(personal y presupuestaria-económica), de conformidad con las instrucciones de la Gerencia,
cumpliendo y haciendo cumplir las normas de carácter general o específicas.

• Dirigir Ysupervisar el trabajo del personal que dependa directamente de él.
• Coordinar las distintas áreas de actividad bajo su dependencia, en el área de su competencia.
• Recopilar, interpretar, actualizar y comunicar al personal dependiente de él, las disposiciones

legales y normas relacionadas con las materias de su área.
• Participar e impulsar la informatización de las tareas en el área de su competencia.
• Realizar o supervisar la realización de otras tareas que le sean encomendadas por el director.
• Atención a usuarios o clientes .
• En general, cualesquiera otras tareas afmes a la categoría del puesto y semejantes a las

anteriormente descritas, que le sean encomendadas por sus superiores jerárquicos 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 informáticos .

• Sustituir al/los jefe/s de negociado/s de la unidad en que se esté destinado, con ocasión de ausencia
o enfermedad, en su caso.

• Siguiendo instrucciones de sus superiores jerárquicos, asumir la responsabilidad de la coordinación
de personal de menor cualificación profesional en su área funcional para la realización de tareas
concretas.

• Revisar y proponer impresos y formularios de modo que éstos sean eficaces para el objetivo para el
que fueron ideados.

• Realización de trabajos mecanográficos, archivísticos y de cálculo, por cualquier medio, incluso
informático; como el caso de las secretarias.

• Participación y colaboración en las tareas de informatización de la unidad a la que esté destinado.
• Informar a .los superiores competentes sobre los contenidos de los expedientes, así como a

cualquier persona o entidad legítimamente interesada.
• Atención a usuarios o clientes, como el caso de las recepcionistas.
• En general. cualesquiera otras tareas armes a la categoría del puesto Y semejantes a las

anteriormente descritas, que le sean encomendadas por sus superiores jerárquicos y resulten
necesarias por razones del servicio(l32. 133).

En el numeral 6 de la norma, se hacen las referencias correspondientes a los recursos materiales y
tecnológicos que deben tener los laboratorios clinicos.

)- Los Laboratorios deberán comprobar que cuentan con los recursos materiales y
tecnológicos de acuerdo al tipo de análisis que realicen.

Los impresionantes avances ocurridos en la última década han tenido un impacto directo en los laboratorios
clínicos dando como resultado un aumento en el número de pruebas y procedimientos disponibles para:

1. Detectar enfermedades.
2. Confirmar el diagnóstico.
3. Establecer el pronóstico.
4. Evaluar el tratamiento (32).

Las pruebas de laboratorio son una .poderosa herramienta para la toma de decisiones. El diagnóstico 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 diagnóstico, al primero
corresponde la indicación y la interpretación de las pruebas, mientras que a los últimos corresponde la
responsabilidad de la realización 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 fenómenos que se presentan en los pacientes. Se busca reproducir "in vitre" lo que ocurre "in
vivo" (134). .
Los recursos materiales, la ciencia, la tecnología y la investigación biomédica, son factores prioritarios en el
laboratorio.
La automatización de los instrumentos de laboratorio, consecuencia de la robótica y de la informática han
permitido realizar multitud de pruebas de laboratorio para establecer si existen o no desviaciones de los
límites "normales" en individuos asintomáticos que se someten a exámenes clínicos, por ejemplo desde hace
ya casi veinte años se empezaron a popularizar entre el gremio médico los perfiles de doce pruebas de
química sanguínea, éstos, se han ido incrementando paulatinamente hasta alcanzar un número de treinta o
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más pruebas simultáneas, resultando que desde el punto de vista del costo!beneficio parece que es más
económico hacer los perfiles en forma simultánea que solicitando cada prueba en forma secuencial, no sólo
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 años, para poder brindar este servicio,
logrando tener la tecnología suficiente para poder hacerlo, así 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 últimos años ha incidido en forma definitiva en la disponibilidad de pruebas diagnósticas y de recursos
terapéuticos. El diagnóstico observado ha sido más rápido 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 además de considerar el impacto clínico y epidemiológico. Corresponde al personal clínico
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 está estudiando en el medio en que se está
trabajando, pero para la introducción de nuevas metodologías en el laboratorio se tienen además que
contestar las siguientes preguntas:

l. ¿Cuáles la prueba que se propone?
2. ¿Cuál es su importancia clínica?
3. ¿Cuál es su importancia epidemiológica?
4. ¿Por quees prioritaria con relación a otros estudios propuestos?

.. -S. ¿Su aplicabilidad es general o es parauna especialidad?
6. ¿En que tipo de pacientes será utilizada?
7. ¿Qué tipo de muestra se requiere?
8. ¿Cuál es su grado de complejidad tecnológica?
9. ¿Cuál es su costo?
10. ¿Cuál será su precio?
11. ¿A que pruebas reemplazará?
12. ¿Qué pruebas alternativas la podrían sustituir?
13. ¿A qué procedimientos complementa?
14. ¿Cuántas pruebas se realizarán mensualmente?
15. ¿La prueba se usará en urgencias, rutina o corno prueba especial? (32).

Los laboratorios varían en tamaño, complejidad y en el número 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 deberían de abstenerse de ofrecer servicios que no puedan satisfacer o
pensar en el apoyo que ofrecen otras empresas en realizar los análisis (134).

Las jeringas, agujas y lancetas utilizadas para la toma de muestras sanguíneas deberán ser
desechables.

La torna 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
vacío, en éste último, la aguja tiene dos puntas; una perfora el tapón 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
anticoaguIante o preservativo inmediatamente que se colecta. La probabilidad de hemólisis y de formación
de micro-coágulos se reduce y hay menos deterioro de sustancias metabólicamente lábiles. Se debe escoger
una aguja de calibre adecuado.
La aguja debe insertarse 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 vacío. Si se necesita más sangre se debe fijar otra
jeringa o tubo al vacío 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 vacío, se debe retirar la aguja cuidadosamente de la jeringa antes de
transferir la sangre a los recipientes. La sangre debe pasarse cuidadosamente para evitar hemólisis (134).
Posteriormente debe proceder la eliminación 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-SSAI-2002, para la protección ambiental, salud
ambiental, residuos peligrosos biológico infecciosos, su clasificación y especificaciones de manejo (103) .
Esta norma hace mención a las jeringas, agujas y lancetas, y a muchos otros elementos considerados dentro
de la clasificación de los residuos peligrosos biológico-infecciosos como son:

• La sangre y los componentes de ésta,
• Los cultivos y cepas de agentes biológico-infecciosos con los utensilios desechables usados,
• Los patológicos, como tejidos u órganos que no se encuentren en formol o las muestras biológicas

para análisis químico, microbiológico, citológico e histológico, excluyendo orina y excremento.
• Los residuos no anatómicos como son los recipientes desechables que contengan sangre líquida, los

materiales de curación, 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 diagnóstico de fiebres hemorrágicas, entre otros.

• Los objetos punzocortantes que han estado en contacto con humanos o animales o sus muestras
biológicas durante el diagnóstico y tratamiento, únicamente: tubos capilares, navajas, lancetas,
agujas de jeringas desechables, agujas hipodérmicas, de sutura, de acupuntura y para tatuaje,
bisturís y estiletes de catéter, excepto todo material de vidrio roto utilizado en el laboratorio, el cual
deberá 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 sanguíneas, se debe realizar
su desecho, para no volver a utilizarlas; mediante su colocación en recipientes herméticos, resistentes a la
punción, con las etiquetas y el código de color apropiados, éstos .deberán estar junto al paciente, idealmente
del lado donde se está utilizando el objeto punzocortante para que se deseche de inmediato, debe evitarse
reenfundar los objetos punzantes, así como doblar y romper las agujas y no se deben desplazar las personas a
otra área con el objeto punzocortante descubierto. Sin embargo, si fuese necesario el reencapuchar, deberá
usarse o bien una espátula de un solo uso, o preferentemente, un dispositivo para reencapuchar. Están
disponibles dispositivos simples de reencapuchar, que permiten al flebotomista reenfundar la aguja con un
riesgo mínimo de daño por punción. También se han desarrollado dispositivos específicos de seguridad para
la eliminación de los equipos de recolección de micromuestras de sangre (94, 103).
Los contenedores se cambiarán cuando estén llenos en las tres cuartas partes, se cerrarán herméticamente
para evitar que se abran durante su transportación al área del resto de la basura.
Las jeringas que no hayan contenido sangre, usadas sólo 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 desechará en los contenedores rígidos para objetos punzocortantes.
Además 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 artículos hanestado implicados:
. • Agujas hipodérmicas u otras agujas;
• Lancetas;
• Navajas;
• Vidrios rotos ;
• Tubos capilares de vidrio;
• Puertas de metal de vitrinas de sustancias químicas;
• Baldes de autoclave;
• Tarjetas de papel y de computadora.
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Aún cuando los cortes y punciones no puedan ser serias por sí mismas, la piel dañada es un portal importante
de infección, notablemente para la hepatitis B y virus de la inmunodeficiencia adquirida y puede permitir la
entrada de agentes químicos al cuerpo. La contaminación de las superficies de trabajo con sangre es común y
proporciona una fuente de infección. 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 (l09),
En el numeral 7, se mencionan en la norma; los siguientes principios científicos y éticos :

La prestación de servicios de laboratorio clínico deberá 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 volúmenes de trabajo, los avances de la
automatización y la computación, 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 discusión, que ayude a conjutar a la clínica y los resultados del laboratorio
para beneficio del paciente (32).
Se requiere, además, 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 comunicación entre el médico y el laboratorio, y una
relación cotidiana entre ambos. La experiencia ha demostrado que aún 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 tensión y reproche entre los clínicos y el laboratorio. La mejor
solución a estos problemas es el respeto mutuo y la amabilidad. Corresponde a los médicos el comunicar sus
problemas, al laboratorio saber oír, escuchar, entender y resolver las dudas que surjan durante el curso del
proceso analítico (32) .

» Brindar información completa, en términos comprensibles, sobre los servicios y
procedimientos a los que se _va a someter al paciente, así como los requisitos para su
realización.

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 exámenes se le den las instrucciones sobre
cuáles precauciones debe tener en cuento a dieta, consumo de medicamentos, bebidas alcohólicas, 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 demasiado coloquial (97).
Por lo anterior, es importante recordar que los valores de los diversos componentes sanguíneos
frecuentemente se ven influenciados por agentes o acciones en tomo al paciente, y que éste debe ser
preparado de un modo estandarizado por el laboratorio clínico.
Como muchas de las situaciones en que se presentan los pacientes varían dependiendo de la característica 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 información relacionada con los resultados de los
análisis realizados, excepto cuando sea solicitada por la autoridad competente.

Es indispensable la confidencialidad de la información del paciente para todo el personal en el laboratorio, ya
que todos los datos derivados de los análisis de laboratorio de muestras humanas se deben manejar bajo un
régimen de confidencialidad estricto. Se debe recordar que la información pertenece sólo al paciente y a su
médico; así, el personal de laboratorio no debe proporcionar nunca resultados a terceras personas. El mal uso
de la información obtenida en un laboratorio puede ser manipulado, por ejemplo, un resultado positivo de
infección por HfV puede utilizarse para cancelar un seguro o un contrato de trabajo; o el descubrimiento por
medio de análisis de laboratorio de que una persona utiliza drogas ilegales, puede conducir a casos de
extorsión. Aún cuando no se produjeran consecuencias adversas por la fuga de información del laboratorio,
todos los individuos tienen el derecho a la privacidad de cualquier información con respecto a su estado de
salud (135).
También se requiere confidencialidad por parte del personal de laboratorio involucrado en la investigación,
en el desarrollo o en la ratificación de productos farmacéuticos, instnunentos y análisis de procedimientos de
interés comercial (136).
El factor más importante para asegurar la confidencialidad del laboratorio es el comportamiento moral y
ético del personal (136).
Algunas medidas como la identificación del paciente por código de barras a través de la mayoría de las fases
pre-analítica, analítica y post-analítica, 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, específicamente cuando pueda haber W1 interés por parte de personas ajenas al
laboratorio en ciertos resultados, se justifica el uso de códigos en lugar del nombre del paciente, su dirección
o algún otro medio de identificación, debido a que es probable que esta práctica introduzca errores, debe
reservarse para situaciones muy especiales y entonces requerirá de un cuidado especial (135).
A lo anterior se debe agregar que cualquier medida no será suficiente si el personal del laboratorio decide
darle mal uso a la información 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 serán
utilizados en función de un proyecto de investigación o docencia. En estos casos, será
imprescindible que el consentimiento sea realizado por escrito ante dos testigos idóneos,
con las formalidades que para tal efecto establezca el Reglamento de la Ley General de

. Salud en Materia de Investigación para la Salud.

Por lo general, es útil la participación en la investigación y en el desarrollo, para el adiestramiento y la
motivación del personal. La administración debe establecer su política de calidad enfocada a la investigación
y al desarrollo en las áreas de procedimientos de análisis y de investigaciones clínicas, así como en la
investigación básica y debe mencionarse cualquier proyecto en marcha, haciendo referencia de sus
expedientes individuales (137).
La garantía de la calidad de la labor de investigación y desarrollo es, por lo general, menos sistemática de lo
que se necesita, pero debe detallarse en un manual de proyectos, el sistema de control de calidad interno y de
evaluación externa de calidad de cada proyecto y debe indicarse el nombre de la persona responsable. Deberá
mencionarse si las investigaciones sobre los efectos de químicos o fármacos se están llevando a cabo de
acuerdo a las Buenas Prácticas de Laboratorio o a las Buenas Prácticas Clínicas (137).
En las instituciones de salud que deseen practicar investigación para la salud, bajo la responsabilidad de los
directores o titulares respectivos, y conforme con las disposiciones aplicables, se tiene que constituir una
comisión de investigación; una comisión de ética, en el caso de que se realicen investigaciones en seres
humanos, y una comisión de bioseguridad, encargada de regular el uso de radiaciones ionizantes o de
técnicas de ingeniería genética. El Consejo de Salubridad General emitirá las disposiciones complementarias
sobre áreas o modalidades de la investigación en las que considere que es necesario (47).
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La administración del laboratorio debe establecer que no se dará inicio a aquellos proyectos que vayan a
realizarse en colaboración con departamentos, instituciones o personas, externos, antes de que el personal
administrativo del laboratorio haya aprobado el protocolo (138).

La investigación para la salud, debe comprender el desarrollo de acciones que contribuyan a lo siguiente:

1. Al conocimiento de los procesos biológicos y psicológicos en los seres humanos,
IT. Al conocimiento de los vínculos entre las causas de enfermedad, la práctica médica y la estructura

social,
Ill. A la prevención y control de los problemas de salud que se consideren prioritarios para la

población,
IV. Al conocimiento y control de los efectos nocivos del ambiente en la salud,
V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la prestación de servicios

de salud, y
VI. A la producción nacional de insumos para la salud (47).

En los seres humanos la investigación se debe desarrollar conforme a las siguientes bases:

1. . Deberá adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigación médica,
especialmente en lo que se refiere a su posible contribución a la solución de problemas de salud y
al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica.

Il, Podrá efectuarse sólo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda obtenerse por otro
medio idóneo.

Ill, Podrá efectuarse sólo cuando exista una razonable seguridad de que no expone a riesgos ni a daños
innecesarios al sujeto en experimentación.

IV. Se deberá contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se realizará la investigación,
o de su representante legal en caso de incapacidad legal de aquél, una vez enterado de los objetivos
de la experimentación y de las posibles consecuencias positivas o negativas para su salud

v. Sólo podrá realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que actúen bajo la
vigilancia de las autoridades sanitarias competentes.

VI. El profesional responsable suspenderá la investigación en cualquier momento, si sobreviene el
riesgo de lesiones graves, invalidez o muerte del sujeto en quien se realice la investigación

VII. Las demás que establezca la correspondiente reglamentación (47).

El diseño del estudio debe contemplar básicamente:

I. La ética y justificación del ensayo .
Il, La población susceptible de ser estudiada.

Ill. La selección de los pacientes con su consentimiento a participar.
IV. El proceso de aleatorización.
V. La descripción minuciosa de la intervención.

VI. El seguimiento exhaustivo que contemple las pérdidas y los no cumplidores.
VII. La medición de la variable final.

VID. La comparación de los resultados en los grupos de intervención y control (139).

El protocolo del ensayo debe estar claramente desarrollado y escrito antes del proceso de selección de los
pacientes. Los elementos básicos de dicho protocolo se indican a continuación (139): .

• Resumen.

• Índice.
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• Información general : Incluyendo el título del ensayo, identificación del promotor, investigador/res
principal/es, centros en los que se prevee realizar el ensayo y fase del ensayo.

• Justificación y Objetivos.

• Tipo de ensayo y diseño del mismo.

• Selección de sujetos .

• Descripción del tratamiento.

• Desarrollo del ensayo y evaluación de la respuesta .

• Acontecimientos adversos.

• Aspectos ético-legales; incluyendo el consentimiento informado, póliza de seguros e
indemnización.

• Consideraciones prácticas.

• Análisis estadísticos.

• Documentación complementaria; incluyendo los contratos relacionados con el ensayo clínico,
presupuesto y distribución de gastos.

• Cuaderno de recogida de datos.

• Manual del investigador.

• Procedimientos normalizados de trabajo; incluyendo la identificación y calificación del equipo
investigador, los procedimiento de archivo de la documentación, los procedimientos de
monitorización, la regulación de los procedimientos de suministros, los procedimiento de
notificación de acontecimientos adversos, graves e inesperados y los procedimiento para
proporcionar información adecuada al sujeto y consentimiento informado (139).

El documento escrito, específico para cada ensayo clínico, que se entregará al posible participante antes de
que este otorgue su consentimiento para ser incluido en el mismo, contendrá información referente a los
siguientes aspectos del ensayo clínico:

I. Objetivo.
TI. Metodología empleada. .

Ill. Tratamiento que puede serle administrado, haciendo referencia al placebo si procede.
IV. Beneficios derivados del estudio.
V. Incomodidades y riesgos derivados del estudio (número de visitas, pruebas complementarias a que

se someterá, entre otras).
VI. Posibles acontecimientos adversos.

VII. Tratamientos alternativos disponibles .
VIII. Carácter voluntario de su participación, así corno posibilidad de retirarse del estudio en cualquier

momento, sin que por ello se altere la relación médico-enfermo ni se produzca perjuicio en su
tratamiento.

IX. Personas que tendrán acceso a los datos del voluntario y forma en que se mantendrá la
confidencialidad.
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X. Modo de compensación económica y tratamiento en caso de daño o lesión por su participación en
el ensayo, tal como consta en la Ley de medicamento .

XI. Investigador responsable del ensayo y de informar al sujeto y contestar a sus dudas y preguntas, y
modo de contactar con él en caso de urgencia (140).

Un ejemplo de modelo de consentimiento por escrito puede ser el siguiente (140):

• Título del ensayo .

• Yo (Nombre y apellidos). .

• He leído la hoja de información que se me ha entregado .

• He podido hacer preguntas sobre el estudio.

• He recibido suficiente información sobre el estudio.

• He hablado con (Nombre del investigador) .

• Comprendo que mi participación es voluntaria.

• Comprendo que puedo retirarme del estudio:

a) Cuando quiera.

b) Sin tener que darexplicaciones.

c) Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

• Presto libremente mi conformidad para participar en el ensayo.

• Fecha: 0 ..

• Firma del participante: .

Además es muy importante saber; que quien realice las investigaciones en seres humanos en contravención a
lo dispuesto en la Ley General de Salud y demás disposiciones aplicables, se hará acreedor de las sanciones
correspondientes (47).

El personal de laboratorio cUnico no podrá 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 excepción de una autopsia, ningún resultado de laboratorio puede contestar
la pregunta: "dado el resultado, ¿cuál era la situación clínica del paciente?". Dicho entendimiento sólo se
puede alcanzar cuando se tienen a la mano suficiente información de los datos clínicos pertinentes y, en
consecuencia, el diagnóstico es la responsabilidad del médico del paciente. Los que están 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 institución productora de números
con escasa actividad intelectual. Una interpretación amplia de diversas posibilidades diagnósticas, por lo
general no está bien vista por los médicos (141) .
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En algunas situaciones la interpretación del informe es necesaria, ya que los datos crudos pueden ser de poco
valor para la mayoría de los médicos. Esto es especialmente cierto para algunos procedimientos
recientemente introducidos en la práctica clínica. Por ejemplo, en la inmunofenotipificación de
leucemia/linfoma por citometría de flujo, pocos hemat ólogos latinoamericanos podrán interpretar
correctamente una lista de valores fraccionarios de 10-12 antigenos CD distintos, mientras que sí pueden
actuar adecuadamente si se incluye la interpretación del laboratorio, por ejemplo, "compatible con leucemia
linfoblástica aguda de células B".(141, 142).
Las recomendaciones excesivas absorben mucho tiempo del laboratorio y, una vez más, los médicos no las
aceptan bien, en especial si la recomendación se refiere a asuntos terapéuticos, sin embargo, en ocasiones
puede ser útil para el médico y para el paciente si se recomienda seguir una investigación complementaria
por medio de un algoritmo bien establecido y aceptado, por ejemplo, la sugerencia de
inmunoelectrotransferencia al detectar anticuerpos contra mv-1, después de que una prueba de tamizaje, dió
un resultado positivo (142).

> Las técnicas y procedimientos realizados en los laboratorios clínicos, se sujetarán a los
príncipios científicosque los sustenten.

Los químicos. médicos. el personal paramédico y de laboratorio. tienen el compromiso de mantener vigentes
los conocimientos que día a día se suman a su trabajo. asícomo de mejorar la comunicación entre ellos. Esto
implica también el conocimiento de los estándares deactuación en cada disciplina (141).
Hoy. las buenas prácticas de laboratorio demandan condiciones que competen al químico laboratorista, a los
médicos. a los administradores y al personal de otros servicios como enfermería, secretarias, mensajería, y
aún a los encargados de la limpieza de la institución de atención médica.
La labor exige, por parte del laboratorio clínico, de la implementación 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 clínicos dependerá de la exactitud y precisión
alcanzadas en la determinación. Idealmente, el laboratorio clínico es el responsable de vigilar todas las fases
del proceso de producción del informe final con respecto a un paciente determinado, considerando al
laboratorio no sólo corno el sitio en el que se hacen estudios. sino pensando en el asa de información 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 clínico es incuestionable; esto puede constatarse fácilmente 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 mayoría supera al de los otros servicios de las instituciones
hospitalarias. Pero así 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 atención médica (141).
Se requiere, además. 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 interpretación de
los mismos (32). lo anterior depende de que el personal de laboratorio sea completamente idóneo para
seleccionar, dentro de la amplia gama de pruebas que se ofrecen comercialmente, la más apropiada desde el
punto de vista de utilidad diagnostica, exactitud, precisión, 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 atrás a otros, haciéndolos
obsoletos. Como ya se ha mencionado, para que un procedimiento diagnóstico sea clínicamente útil debe
cumplir criterios de confiabilidad y aplicabilidad. Las pruebas que no los reúnen son de poco valor . Algunas
pruebas son muy utilizadas durante cierta etapa, sin embargo, llega el momento en que son superadas por
nuevas metodologías. No es posible generalizar, ya que la obsolescencia depende de diversos factores
locales, entre los que destacan la disponibilidad de recursos humanos, tecnológicos y económicos, 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 sea siempre creciente (32).

}> Cuando el médico requiera los servicios de un laboratorio clínico privado, deberá ofrecer
cuando menos tres opciones al paciente, no pudiendo condicionar la prestación de sus
servicios profesionales, a la presentación 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 búsqueda de la verdad la de los laboratorios y gabinetes.
Es por esto que no resulta vano el insistir en que el verdadero médico, además 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 síntesis de estos valores es el amor a la vida (143).
No nos cansaremos de insistir que el laboratorio clínico es un servicio médico indispensable, cuya
importancia ha ido creciendo y desarrollándose a lo largo de los años hasta ocupar un lugar central en la
medicina actual. La razón por la que el médico envía al paciente al laboratorio es sólo una: Necesita
información para tomar decisiones adecuadas. El clínico observa en el paciente una serie de manifestaciones
clínicas, signos y síntomas 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 críticas. Del mismo modo debe contar con
pruebas especiales cuya importancia relativa y dificultad técnica hace que sólo puedan estar disponibles en
forma programada (143).

Para lograr el óptimo aprovechamiento del laboratorio clínico es conveniente:

a. Saber específicamente qué está buscando.
b. Conocer el laboratorio al que se solicitan los estudios.
c. Saber de qué exámenes dispone.
d. Conocer los lineamientos de la colección y transporte de las muestras.
e. Conocer los límites de referencia.
f. Conocer las limitaciones de las pruebas.
g. Prestar atención a los resultados.
h. Saber solicitar aclaraciones (143).

El laboratorio clínico ayuda al médico en cualquier momento y en cualquier etapa de la evaluación clínica; al
tratar de detectar una enfermedad y al confirmar un diagnóstico o al evaluar el tratamiento.

Se debe aclarar que la mayoría 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 más del 10 % del costo de la prueba, por lo que los laboratorios que
acostumbran la desleal práctica de la dicotomía, tiene que elegir entre dar las comisiones o hacer un
adecuado control de calidad, de ahí que no puedan garantizar a sus comprensivos socios médicos la
confiabilidad de los resultados (143).

Con respecto a estos laboratorios que ofrecen incentivos fmancieros a los médicos que les envían pacientes,
es esencial que el reconocimiento de los laboratorios dependa de la eliminación de todas las prácticas no
éticas, ellos deben promoverse a sí mismos sólo a través de mejoras continuas de la calidad, satisfaciendo las
expectativas legítimas de médicos, pacientes y clientes (144,33).

Muchos ven al laboratorio corno un gran negocio, en cierto modo tienen razón, en lo que no podemos estar
de acuerdo es en anteponer los valores económicos a los éticos y a los científicos, como desafortunadamente
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ocurre de manera creciente en Jos laboratorios que son prop iedad de personas sin mucho escrúpulo
incluyendo en la mayoría de las veces a personas ajenas a la química o medicina.

El laboratorio clínico en México, visto como una empresa, es inmaduro, está muy competido y fragmentado,
en muchos casos es una microempresa familiar que está evolucionando de manera sumamente lenta hacia su
consolidación.

Como se puede observar, la amplia diversidad de condiciones que afectan a cada uno de los elementos que
participan en el laboratorio, le proporcionan características de complejidad para su explotación como
negocio de magnitud nacional, es decir, no hay condiciones con proporciones 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 país, es la relación dicotómica entre médicos y laboratorios, además
de la influencia significativa del médico como solicitante y usuario final de los servicios de los laboratorios
de análisis clínicos (144, 32).

Finalmente, el hecho de que un médico trabaje con un laboratorio clínico en particular, trae como ventajas el
que la atención del paciente sea más eficiente, ya que para el médico existe menor dificultad para verificar
resultados oportunamente, menor tardanza para obtener resultados urgentes, mayor comunicación con los
responsables del laboratorio y por último es nula la variabilidad que existe entre laboratorios para el estudio
de un solo paciente, por medio de diferentes sistemas. lo cual dificulta la interpretación de los resultados por .
falta de precisión y secuencia en las variables, lo cual es particularmente grave en enzimología (144, 32).

En el numeral 8 se cita lo requerido conforme a los contratos de servicios de referencia:

> Los contratos de servicios de referencia deberán 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 deberán
cumplir con las disposiciones reglamentarias del país en el que estén establecidos.

Un servicio de referencia es el que ofrece un laboratorio clínico de referencia, que se dedica, exclusivamente
(aunque no siempre es así), a la maquila de aquellos análisis que, ya sea por su baja demanda o por requerir
licencias especiales o experiencia técnica específica, entre otras causas, no resulte conveniente instalar en un
laboratorio clínico general. El laboratorio de referencia debe ofrecer sus servicios analíticos y de asesoría
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
laboratorio, 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 sólo 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 fenómeno ha propiciado el surgimiento y aumento de los laboratorios llamados de referencia, que
concentran altos volúmenes de pruebas especializadas de múltiples hospitales, clínicas, laboratorios, entre
otros, logrando así los niveles de calidad, costo y beneficio (145).
Los laboratorios de referencia deben contar con departamentos específicos para la recepción, el registro, la
identificación y la distribución de las muestras que son referidas al mismo, para la posterior realización de
los exámenes especializados. Al completarse el proceso analítico de estos especímenes, los resultados de los
exámenes deben ser concentrados para agilizar su informe, que se puede realizar por correo electrónico, fax,
o aún por teléfono, si se trata de una urgencia, posteriormente los resultados deben ser entregados en original
al laboratorio u hospital que solicitó el servicio. Esta organización, permite conocer, en todo momento, el
estado o fase en que se encuentra el proceso de cada una de estas muestras, y así satisfacer de la manera más
oportuna las necesidades de los laboratorios, hospitales y médicos que refieren especímenes para su estudio
(146) .
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Los laboratorios de referencia deben reunir diversas características dentro de las que destacan:

a) Contar con portafolio de servicios que incluya listado de exámenes con instrucciones específicas
referentes a las condiciones de los pacientes y al manejo de muestras (145) .

b) Brindar asesoría permanente por personal calificado sobre exámenes y orientación en la
interpretación y correlación clínica de resultados.

c) Contar con programas de control de calidad externo (inter-laboratorios) y un escrupuloso sistema
de calidad interno (146).

d) Tener apego estricto a normas de aseguramiento de calidad, nacionales y si es posible
internacionales (147).

e) Ofrecer asesorías y auditorías a laboratorios clínicos para certificaciones y acreditaciones (147).
f) Organizar reuniones de actualización sobre temas del laboratorio así como cursos y conferencias

(145)
g) Ofrecer un servicio especializado y adecuada atención al cliente.
h) Recibir muestras en la sede durante 24 horas, 7 días a la semana. Un buen laboratorio de referencia

debe prestar servicio todo el año para garantizar que los estudios se realicen de manera eficiente y
oportuna (145).

i) Enviar todos los suministros requeridos para la toma y envío de especimenes (147).
j) Recolectar diariamente las muestras por medio de mensajero en horario especificado (146).
k) Brindar servicio de transporte aéreo para muestras biológicas de acuerdo con la regulación

internacional, si fuera requerido.
1) Enviar resultados por fax, correo electrónico, correo certificado o por mensajero (147).
m) Reportar preferentemente los resultados en 12 a 24 horas o según determinen los procedimientos

analíticos establecidos e informados para la prueba. Los tiempos cortos de procesamiento analítico
deben ser preferentes (147).

n) Ser puntuales en el reporte de resultados.
o) Contar con recursos humanos altamente capacitados con experiencia previa y grados académicos

demostrables (145).
p) Emplear reactivos e instrumentos óptimos, así como metodologías de vanguardia.
q) Contar preferentemente con cobertura nacional completa, para los laboratorios en el interior de la

República Mexicana (146).
r) Si es requerido; contar con cobertura internacional a otros países (147).
s) Emplear sistemas de cómputo actualizados y tener sistemas de comunicación efectivos las 24 horas

del día (147).
t) Ofrecer descuentos especiales por número de exámenes remitidos y brindar precios razonables

(146).

> Los responsables que suscriban los contratos de servrcms de referencia asumirán
mancomunadamente la responsabilidad de los resultados.

Los contratos de prestación de servicios profesionales que celebren por una parte el laboratorio de referencia
y por otra parte el laboratorio que desee los servicios, debe contener las respectivas declaraciones de ambos y
las cláusulas en dónde se deben especificar el objeto del contrato, el lugar de la prestación de servicios, las
responsabilidades, las órdenes 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
terminación del contrato, las excluyentes de responsabilidad, el tipo de contrato, la jurisdicción 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 preparación del paciente o una mala conservación deterioren la muestra o
los contenedores se encuentren en mal estado, todo lo cual podría alterar los resultados que se entreguen.
El segundo laboratorio se debe responsabilizar en cambio de la preparación del paciente, de la toma de la
muestra, de los contenedores y de la conservación de la muestra hasta su entrega (148).

~ Los resultados podrán transmitirse por medios electrónicos.

El cliente debe tener acceso por líneas telefónicas, fax e Internet. Por muchos años 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 l.D1 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 evolución de la humanidad está logrando que la globalización 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 clínicos:

» Deberán garantizar la calidad de los anáBsis que reaBcen a través de un programa interno
de control de calidad que incluya las etapas pre-analiticas, analiticas y post-analíticas.

Este punto es muy amplio, para comenzar se hará mención al manual de calidad del laboratorio clínico, el
cual es indispensable para poder crear y mantener un programa de control interno de la calidad en el
establecimiento, aunque la NOM-I66-SSAI-lm no hable de él. .
El manual de administración de la calidad, es un resumen escrito sobre todas las actividades de
administración de la calidad en las organizaciones. Es un documento que contiene las directrices generales
acerca del funcionamiento del sistema de calidad de la organización. El manual, es de hecho, aquella parte
del sistema de documentación dedicado al control de calidad (149).
Objetivos de la elaboración del manual de calidad:

• Definir que sistema de control de calidad se utilizará en cada sección.
• Definir los controles que se utilizarán y la frecuencia de su análisis.
• Definir las reglas de interpretación de las gráficas y las acciones a tomar cuando procedan.
• Definir los documentos que se integrarán al archivo de control de calidad (149). .

Contiene procedimientos y muestras de todos los documentos usados en el sistema de administración de la
calidad. Es una perspectiva general del sistema completo de calidad e incluye una breve descripción de los
distintos elementos del sistema. Se puede desarrollar con base en la norma ISO 10013 o algún 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 líneas de la norma ISO 9001 (149,65). No existe ningún requerimiento real de que sea
preciso seguir la estructura de la ISO 9001, pero se recomienda hacerlo, si se adopta una estructura diferente,
se estarán provocando dificultades innecesarias durante las auditorías externas, ya que el auditor estará
utilizando una lista de verificación con base en la norma ISO 9001 . Por lo tanto, se deberá producir una guía
de referencia cruzada para mostrar cuando y cómo abordó su sistema los requisitos de la norma, es decir,
fundamentar las secciones del manual con los elementos de la norma que rige el sistema (149, 65) . Si se
excluyó del alcance del sistema algún requerimiento de la norma ISO 9001 porque no es aplicable a la
operación, será 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
organización y de su producto, pueden considerarse para su exclusión (65).
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• Cuando se realicen exclusiones, no se podrá alegar conformidad con esta norma a menos que
dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos expresados en el capítulo 7 y que tales
exclusiones no afecten a la capacidad o responsabilidad de la organización para proporcionar
productos que cumplan con los requisitos del cliente y los reglamentos aplicables (65).

El manual de calidad debe referirse a procedimientos documentados del sistema de calidad destinados a
planificar y administrar el conjunto de actividades que afectan la calidad dentro de una organización. Este
manual debe igualmente cubrir todos los elementos aplicables de la norma del sistema de calidad requerida
para una organización. 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 organización y en nuestro caso por los
laboratorios clínicos para:

• Comunicar la política de la calidad. los procedimientos y los requisitos de la organización.
Describir e implementar un sistema de calidad eficaz.

• Suministrar control adecuado de las prácticas y facilitar las actividades de aseguramiento de la
calidad.

• Suministrar las bases documentales para las auditorías.
• Adiestrar al personal en los requisitos del sistema de la calidad.
• Presentar el sistema de la calidad para propósitos externos; por ejemplo, demostrar la conformidad

con las normas ISO 900l.
• Demostrar que el sistema de calidad cumple con los requisitos de calidad exigidos en situaciones

contractuales (151).

Proceso de elaboración de un manual de calidad:

a. Responsable en cuanto a la elaboración: El proceso en cuanto a la elaboración comienza con la
asignación de la tarea de coordinación a un organismo delegado competente. Las actividades reales
de redacción y transcripción deben ser ejecutadas y controladas por dicho organismo o por varias
unidades funcionales individuales, según sea apropiado. El uso de referencias y documentos
existentes puede acortar significativamente el tiempo de elaboración del manual de la calidad, así
como también ayudar a identificar aquellas áreas en las cuales existan deficiencias en el sistema de
la calidad que deban ser contempladas y corregidas (152).

b. 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).

c. Exactitud y adecuación: El organismo competente delegado debe asegurar 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 aprobación, emisión y control del manual de la calidad:

a. Revisión y aprobación final : Antes de que el manual sea emitido, el documento debe ser revisado
por individuos responsables para asegurar la claridad, la exactitud, la adecuación y la estructura
apropiada. La emisión de este manual debe ser aprobada por la gerencia responsable de su
implementación y cada copia de este debe llevar una evidencia de su autorización (152) .
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b. Distribución del manual : El método de distribución del manual debe proporcionar la seguridad de
que todos los 4usuarios tengan acceso apropiado al documento. La distribución puede ser facilitada
mediante la codificación de copias (152).

c. Incorporación de cambios: Se debe diseñar un método para proveer la propuesta, elaboración,
revisión, control e incorporación de cambios en el manual. Al procesar cambios se debe aplicar el
mismo proceso de revisión y aprobación utilizado al desarrollar el manual básico (152) .

d. Control de la emisión y de los cambios: El control de la emisión y de los cambios del documento es
esencial para asegurar que el contenido del manual está autorizado adecuadamente. Se pueden
considerar diferentes métodos para facilitar el proceso fisico de la realización de los cambios. En
cuanto a la actualización 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).

e. Copias no controladas: Se debe identificar claramente como copias no controladas todos aquellos
manuales distribuidos como propósitos de propuestas. uso fuera del sitio por parte del cliente y otra
distnbución 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 continuación se propone el siguiente;

• La carátula: Puede incluir información. como es el nombre de la empresa, dirección y teléfono de la
misma, el título del manual. fecha de emisión. el número de copia de que se trate y el nombre y
firma de quien 10 autorizó y 10 expidió (151).

• Título, alcance y campo de aplicación: El título y el alcance del manual de calidad deben definir la
organización a la cual se aplica el manual. En esta sección se deben definir la aplicación 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 debería ser aplicado (151).

• Tabla de contenido: Esta debe presentar los títulos de las secciones incluidas y como se pueden
encontrar. La numeración de las secciones. subsecciones, páginas. figuras, ilustraciones. diagramas.
tablas, entre otros, debe ser clara y lógica (151).

• Páginas introductorias: Las páginas introductorias de un manual de calidad deben suministrar
información general acerca de la organización y del manual de calidad. La información acerca de la
organización debe ser su nombre, ubicación y los medios de comunicación; también se puede
adicionar información acerca de su línea de negocio y una breve descripción de sus antecedentes,
su historia, su tamaño, entre otros (151). También se debe incluir información referente a la edición
actual, la fecha de edición, una breve descripción de cómo se revisa y se mantiene actualizado el
manual de calidad, una breve descripción de los procedimientos documentados utilizados para
identificar el estado y para controlar la distribución del manual. así como la evidencia de
aprobación por aquellos responsables de autorizar el contenido del manual (151).

• Política y objetivos de calidad: En esta sección del manual de calidad se debe formular la política y
los objetivos de calidad de la organización. Aquí se presenta el compromiso de la organización con
respecto a la calidad. Dicha sección también debe incluir como se logra que todos los empleados
conozcan y entiendan la política de la calidad y corno es implantada y mantenida en todos los
niveles (151).

• Descripción de la organización. responsabilidades y autoridades: Esta sección suministra una
descripción de la estructura de la organización de alto nivel. También puede incluir un organigrama
de la organización que indique la responsabilidad, la autoridad y la estructura de interrelaciones.
Igualmente sub-secciones dentro de esta sección deben suministrar detalles de las
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responsabilidades, las autoridades y la jerarquía de todas las funciones que dirigen, desempeñan 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 únicos para
cada organización no se puede definir un formato, un esquema, un contenido, ni un método de
presentación únicos para la descripción de los elementos del sistema de la calidad. Luego de
seleccionar la norma a utilizar, la organización debe determinar los elementos del sistema de
calidad que sean aplicables, y basados en los requisitos de dicha norma la organización definirá
como intenta aplicar, alcanzar y controlar cada uno de los elementos seleccionados (151).
Defmiciones: Esta sección debe ubicarse inmediatamente después del alcance y del campo de
aplicación. Dicha sección debe contener las defmiciones de los términos y conceptos que se
utilicen únicamente del manual de la calidad. Las defmiciones deben suministrar una comprensión
completa, uniforme e inequívoca del contenido del manual de la calidad. Es recomendable el uso
de referencias como por ejemplo la norma ISO 8402 (151, 153).
Guía para el manual de la calidad: Una guía puede suministrar una descripción de la organización
del manual de la calidad y un breve resumen de cada una de sus secciones. Con la ayuda de esta
sección los lectores que están interesados solo en ciertas partes del manual deberían ser capaces de
identificar, que parte del manual puede contener la información que está buscando (151).
Apéndice para la información de apoyo: Por último puede ser incluído un apéndice que contenga
información de apoyo al manual de la calidad (151).

Cuando se elabore el manual de calidad para un laboratorio clínico, como para otras empresas; la Norma ISO
10013 es una guía que defme en forma clara los pasos a seguir, adaptados a las necesidades específicas del
usuario (150).

Cualquier manual de calidad elaborado según 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 organización (150) .

Control de calidad interno:

La confiabilidad que se puede tener en los análisis clínicos, depende de que los laboratorios lleven a cabo un
control de calidad permanente, que les permita conocer y disminuir hasta W1 mínimo, las múltiples fuentes de
variación a las que están sujetos (39).
En el caso de la calidad en el área de química clínica del laboratorio clínico, existe la organización
denominada Federación Internacional de Química Clínica (I.F.C.C.), la cual es reconocida
internacionalmente y ha establecido lo siguiente relativo al control de calidad, defmiéndolo como:
"El estudio de los errores que son responsabilidad del laboratorio y de los procedimientos para reconocerlos,
minimizarlos y evitarlos".
Así mismo ha desarrollado otro concepto muy importante en relación con el control de calidad en los
laboratorios clínicos, siendo el siguiente:
Control de calidad interno: "Es un procedimiento que utiliza los resultados de un solo laboratorio con el
propósito de controlar la calidad" (39).
La implantación de programas de control de calidad interno (C.C.l), permite el desarrollo de estrategias que
pueden conducir a la identificación de problemas analíticos, con lo cual pueden dirigirse esfuerzos hacia su
resolución, limitación, eliminación o prevención. Un programa sólido permite mantener las variaciones
analíticas (imprecisión e inexactitud) dentro de límites suficientemente pequeños para que no se afecte la
utilidad de los análisis, 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.l 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 precisión en los procesos analíticos (154, 155).
Desafortunadamente la calidad no ha logrado consolidarse como plataforma de despegue de la búsqueda de
la excelencia en el trabajo del laboratorio clínico, existiendo innumerables referencias bibliográficas de
trabajos que persiguen este objetivo, por cuya importancia se citan algunos a continuación:

• Con el fin de poner de manifiesto la alarmante discrepancia de resultados analíticos en química
clínica, se llevó a cabo, un estudios comparativo de 219,353 resultados individuales, 98 de éstos
resultaron ser diferentes en más de 7 desviaciones estándar y 79 resultados difirieron entre 4.0 y 6.9
desviaciones estándar 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 .(l56).

• Con datos correspondientes al control de calidad interno de 500 instituciones se realizó en 1994­
1995 una evaluación de éste, empleando el programa Q-Probes del Colegio Americano de
Patólogos, encontrándose que los procedimientos utilizados para el control de calidad son
complejos y altamente variables de laboratorio a laboratorio, difiriendo incluso frecuentemente de
sus propios protocolos y las guías establecidas oficialmente. Los autores de este trabajo proponen
la simplificación de procedimientos para tener una mayor uniformidad (157).

• Haciendo énfasis en la importancia de la participación activa de los directivos en la implantación,
desarrollo y seguimiento de los programas de control de calidad, en este trabajo se lleva a cabo una
revisión de las técnicas tradicionales para el control de calidad y se sugieren formas de poderlas
adaptar en el área de química clínica (158).

Elementos del control de calidad interno:

El propósito del control de calidad interno es detectar los errores o desviaciones de las metas analíticas. Este
control debe diseñarse para detectar cambios, tanto en la precisión como en la exactitud. Por lo que la
precisión y la exactitud son indicadores o elementos de la calidad (87).
La precisión puede definirse como reproducibilidad o concordancia de los valores de una serie de mediciones
(no tiene valor numérico), se cuantifica indirectamente como imprecisión, que determina el error aleatorio o
la dispersión de valores, mide el grado de discordancia entre valores que se obtienen de analizar la misma
muestra repetidamente y se puede representar estadísticamente por medio de la desviación estándar, la
precisión siempre debe evaluarse, dentro de una misma y en diferentes corridas (87).
La primera etapa en la evaluación de un método es precisamente determinar si éste da una respuesta
consistente para la misma muestra en análisis repetidos. Si el método no es preciso, no puede ser
sistemáticamente exacto.
La precisión dentro de la misma corrida es una medida de la variabilidad o imprecisión de los resultados en
análisis 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 calibración.
Si la precisión es aceptable, se procede a la etapa de evaluación de la precisión analítica a largo plazo y a la
evaluación de la exactitud.
La evaluación de la exactitud es una medida de los errores constantes y proporcionales. La exactitud es la
concordancia entre la mejor estimación 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 precisión no se puede lograr exactitud.
La exactitud analítica se requiere para mantener la consistencia de los resultados de un mismo y varios
laboratorios, siendo con frecuencia la meta, el lograr un valor asignado. Este valor puede determinarse
mediante análisis 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 del~s valores esperados, indicarán un problema en el ensayo. Es de suma
importancia recordar que la precisión depende de la uniformidad, mientras que la exactitud depende de la
calibración. La verificación de precisión y exactitud es parte fundamental de un programa de Control Interno
de Calidad. Por ello es muy frecuente y casi seguro que la imprecisión sea grande cuando aún no se tiene
C.CJ. (87).

Clasificación de los errores que se cometen en el laboratorio clínico:

• Errores aleatorios: son los que afectan la precisión y se pueden detectar mediante el control de
calidad interno y así poder disminuirlos.

• Errores sistemáticos: 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 fáciles de evitar con buenas prácticas analíticas. No hay un sistema defmido para ponerlos de
manifiesto, pero la revisión 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 diagnóstico (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 progresión de una
técnica a otra no debe hacerse sin un conocimiento completo de la primera.
En condiciones ideales, cualquier problema que aparezca en una etapa debe resolverse y el control debe ser
satisfactorio antes de seguir adelante. La súbita introducción de todas las posibles técnicas de control para
todas las determinaciones realizadas en el laboratorio, puede inundar de datos al personal y producir
confusión y paralizaci ón (159).

Las distintas etapas son las siguientes:

.Etapa 1. Variación en condiciones óptimas (V.C.O.);

La variación en condiciones óptimas (V.C.O.), es la menor variación que puede obtenerse para un método
analítico concreto en un laboratorio individual. Deben realizarse aproximadamente 20 análisis para obtener
la V.C.O., el objetivo es intentar repetir los análisis en las condiciones analíticas 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 análisis sobre un material homogéneo y estable.
• Verificar las lecturas del instrumento y los cálculos.
• Realizar los análisis 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 están correctamente mezclados.
• Utilizar personal experimentado (159).

. " • • > ' •
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Si es posible elegir, debe escogerse un nivel para determinar la VC.o. en el intervalo clínicamente
importante. Esto significa elegir un valor próximo al límite 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 cálculo de la media y la desviación estándar y más
importante aún la representación gráfica de los resultados individuales en una gráfica control de Levey ­
Jennings, en dónde se coloca una línea horizontal, correspondiente al valor medio de los valores observados
y tres líneas por encima y tres por debajo de la media correspondiendo a una, dos y tres desviaciones
estándar (D.E.) de la media.

Los resultados deberán repartirse en igual número a cada lado de la media y aproximadamente dos de cada
tres resultados deben estar en el intervalo +/- 1 D.E. (desviación estándar), los resultados por fuera de +/- 3
D.E. serán considerados raros (159).

En el trabajo de control de calidad rara vez pueden someterse los datos a cálculos estadísticos únicamente sin
poder ser representados de forma gráfica o en un diagrama. El ojo humano es un detector muy sensible de
tendencias y cambios en los valores. En la valoración de la v.c.o. deben buscarse tendencias y
anormalidades en la distribución de los resultados, buscar su causa y resolver el problema antes de pasar al
siguiente nivel (159).

Etapa Il Variación en condiciones de rutina con valores conocidos (V.C.RC.)~

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 encontrará cotidianamente, además el análisis del material de
control se realizará con previo conocimiento de los valores del mismo (V.C.RC.).

Continuando con el material de control utilizado para averiguar la VC.O., este producto se somete al
procedimiento analítico en condiciones de rutina, deberán seguirse tan aproximadamente como sea posible
las condiciones en las que se analizarán las muestras de los pacientes. Algunas directrices de cómo puede
conseguirse esto, son las siguientes:

• El análisis debe realizarlo el mismo tipo de personal que realice las pruebas de rutina,
• Disponer el material de control al azar en una serie de especímenes, no en posiciones favorecidas,

por ejemplo no colocarlos siempre cerca de los patrones,
• Distanciar los análisis, por ejemplo uno al día,
• El proceso analítico debe descubrirse utilizando la documentación preparada para su uso en forma

rutinaria,
• Tras haber realizado unos 20 análisis, calcular la media y la desviación estándar y representar los

resultados en la misma gráfica de control usada para VC.O (160, 159).

Con frecuencia la variación en condiciones de rutina será mayor que la obtenida en condiciones óptimas, ello
se debe a la dificultad de mantener las condiciones analíticas en situación totalmente estable durante un
periodo prolongado de tiempo en condiciones de rutina. Aunque la capacidad de repetir los análisis en
condiciones óptimas pueda haberse conservado, existen otros factores que con frecuencia alteran la exactitud
y/o la precisión de una técnica durante su uso rutinario.

. Si aparece una desviación sistemática en los resultados, es importante comprobar que no existe un deterioro
de los materiales de control. Es conveniente usar un material de composición lo más próxima posible a la de
los pacientes.

Los límites de la v .c.o. originalmente representados en la gráfica de control, necesitarán ampliarse, pues
resultarán excesivamente estrechos para la Vc.R.

- 120 -



El cociente entre V.C.Re. y v.e.O. puede ser mayor que 2 si existen anormalidades en la distribución de los
resultados debidas a derivas o a variaciones elevadas. Si éstas no se deben a deterioro del material de control,
deberá buscarse una explicación antes de seguir adelante (160,159).

El registro diario del control de calidad dellaboratorio.-

Los cambios en la calidad de los resultados analíticos se detectan frecuentemente en forma retrospectiva y la
interpretación de estas alteraciones dependerá del conocimiento de cualquier cambio en la técnica. El
personal del laboratorio debe conservar la información 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 variación (160,159).

Limitaciones de las técnicas en las etapas 1y TI:

• La variación se controla en un solo nivel de concentración de la sustancia que se analiza.
• Una vez que el personal del laboratorio responsable de los análisis repetidos, se familiarice con el

resultado y, además tenga la posibilidad de alterar subjetivamente el resultado, influyendo en la
lectura de los instrumentos o de las gráficas, sin importar lo dificil que resulte intentarlo,
'aparecerán variaciones. Si la técnica analítica se realiza con lectura mecanizada de los resultados,
que no puede se manipulada, el problema será menor.

• Las técnicas no valoran la proximidad del valor medio al resultado verdadero o correcto, es decir,
la exactitud del método. Ésta dependerá de la exactitud de los valores asignados del material de
control (160, 159).

Etapa III. Variación de las condiciones de rutina con valores desconocidos (V.C.RD.)~

En este nivel de control de calidad existen tres componentes esenciales que son:

• Utilizar más de un nivel de concentración 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 análisis 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
análisis en cuestión. Con frecuencia es imposible disimular el material de control como si fuera un suero de
paciente, y por 10 tanto, este suero puede ser objeto de algún tratamiento especial, por el personal del
laboratorio durante su análisis. Tal actitud debe desaconsejarse.

La V.C.RD. debe valorarse a distintos niveles dentro de los intervalos normales y clínicos esperados. Para la
mayor parte de los métodos utilizados deben analizarse controles a 3 niveles. Aquéllos métodos que sean
dificiles de controlar o en ocasión de la introducción de un método nuevo, puede requerirse la valoración
diaria a tres niveles. Otros métodos pueden requerir análisis menos frecuentes de materiales de control, pero
dificilmente pueden dictarse reglas estrictas (161,159).

Existen 3 problemas distintos en la valoración de la V.C.RD, los cuales son :

• El origen del material- En la actualidad los controles utilizados son de origen comercial, en su
composición se utiliza material de procedencia humana, animal o mezcla de ambos, algunos son
mezclas de sustancias que intentan simular líquidos biológicos. Se puede obtener tanto material de
control líquido como liofilizado y existe gran cantidad de formas utilizadas por los fabricantes para
obtener diferentes composiciones. En México la Norma Oficial Mexicana NOM-077-SSAI-1994,
que establece las especificaciones sanitarias de los materiales de control (en general) para
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laboratorios de patología clínica, menciona en referencia a las materias primas y materiales lo
siguiente:

a) Material básico o matriz: No debe interferir con el o los procedimientos analíticos o el grado de
interferencia, debe ser mínimo.

b) Debe especificarse si la substancia base se modificó "in vivo" cuando el producto así lo requiera.
c) Los materiales deben manipularse en condiciones de esterilidad y almacenarse a la temperatura

óptima de conservación.
d) Deben estar libres de contaminación por microorganismos.
e) 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 10 que siempre
que sea posible conviene usar productos no humanos. Sin embargo, para algunos tipos de control,
particularmente de algunas proteínas y enzimas es esencial emplear material de control de
procedencia humana (161, 159).
Es esencial la cuidadosa reconstitución del material de control en viales liofilizados,
La simulación completa de los materiales de los pacientes resulta prácticamente 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 precisión (161. 159).

• Los valores correctos del material de control- El segundo problema relacionado con el uso del
material de control para la valoración de la V.C.R.D. reside en cuál es el valor correcto. Esto
resulta particularmente importante si el material se está utilizando para verificar tanto la exactitud
corno la precisión. Algunos fabricantes de controles, utilizan a los laboratorios 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 laboratorios de referencia se eligen en
función 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 más laboratorios. Cuanto mayor sea el número
de laboratorios participantes tanto mejor. Algunos fabricantes informan del número de laboratorios
participantes (161, 159).
En la obtención de valores correctos cada vez resulta más importante el envío del material a tantos
laboratorios corno sea posible y la utilización de los valores medios de los resultados de aquéllos
que utilicen métodos comunes. Este es el método más actual de asignación de valores. Por 10
anterior, puede disponerse de una gran variedad de materiales de control que pueden proporcionar
diferentes resultados en el estudio de la exactitud. En la actualidad la situación puede ser confusa,
aunque para muchos de los métodos más corrientes 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).

• Representación de los resultados de V.C.R.D. en las gráficas control.- Para la determinación de la
V.C.R.D. se usan varios materiales de control diferentes. Si se utiliza una gráfica de control para
cada material, el número de gráficas aumenta considerablemente. Existe también la dificultad de
interpretarlas conjuntamente cuando la información sea el resultado de la combinación de varias
gráficas. Un método de reducir el número de gráficas es incorporar los resultados de los distintos
materiales utilizados en una sola gráfica. Esto se consigue representando no el valor observado,
sino este valor expresado como porcentaje de desviac ión del valor correcto. En ocasiones este valor
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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 visión razonablemente clara de la variación de
un método en su uso de rutina .

El valor de la v.e.o. reside en que constituye la base de observación de la variación. Son importantes las
relaciones entre la V.e.Re. y la V.e.RD. respecto a la v.e.o. si son iguales resulta obvio que las
condiciones de rutina de la técnica, están bien controladas, si son muy distintas, deben investigarse las
causas. En la mayoría de los métodos de rutina, debe aceptarse el doble de la variación y con frecuencia es
irreducible. La relación entre V.C.Re. y V.e.RD. 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 explicación, resulta conveniente volver a
los estudios de v.e.O., si esta originalmente se repite, serán las condiciones de rutina quiénes han originado
el cambio en la variación. Si la v.e.o. no se repite, es que ha tenido lugar un defecto más básico en la
realización del método (163, 159).

Corno causas de la mala calidad en el laboratorio se deben considerar los siguientes aspectos, según las
experiencias de T.P. Whitehead:

• Defectos de los reactivos.
• Un muestreo defectuoso.
• Defectos en las técnicas de medición.
• El operador no controla adecuadamente todas las variables analíticas del procedimiento.
• Defectos en los cálculos.
• Rara vez el deterioro del material de calibración es la causa de cambios de exactitud o precisión.
• Raravez son responsables los defectos en el instrumental (163, 159).

El encontrar una variación ideal en condiciones de rutina para un método concreto no tiene todavía una
respuesta simple y universalmente aceptable, ha habido varios intentos de calcular o de valorar cuál es la
V.C.R ideal para un método en particular, ninguno de los cuales es ideal. La valoración de la V.C.R 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 estadístico de los resultados de los pacientes;

Esta etapa utiliza el análisis estadístico de los resultados de los pacientes. Estas técnicas no han sido
aceptadas universalmente y no son necesariamente aplicables a cada laboratorio o a cada determinación. Sin
embargo, en muchas circunstancias son válidas para interpretar los cambios de exactitud de determinadas
técnicas. Los laboratorios pueden tener días 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 estadísticos correctos, pueden añadir información útil 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 único método que refleja correctamente los defectos de obtención y
preparación de los especimenes de los pacientes ya que el material de control no se halla sujeto al mismo
proceso de obtención, transporte, almacenamiento y manipulación del espécimen corno las muestras de los
pacientes. Otra ventaja es que corno no importa lo cuidadoso que el laboratorio sea para evitar la
tendenciosidad en el análisis y la manipulación especial del material de control, esto siempre tendrá lugar y
en tales casos la media de los valores de los pacientes puede proporcionar una información más sensible a los
cambios de la exactitud de los resultados que la proporcionada por el material de control , así es posible
detectar tendenciosidad en la varianza del cálculo de las determinaciones (164, 159).
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Contrario a lo anterior tambiénexisten ciertas desventajas del uso de la media de los valores de los pacientes,
siendo:

1. La población de pacientes de los que el laboratorio recibe especimenes puede variar de un día 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 días.

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 cálculos, los resultados deben ser fácilmente accesibles en forma tabulada y
debe tenerse ayuda mecánica.

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, según Whitehead atribuir los cambios en la
media de los valores a cambios es la población es solo una excusa cómoda ya que los cambios se deben casi
siempre a variaciones en la exactitud de las observaciones. El número de pacientes mínimo necesario para
que el cálculo resulte útil, variará de una determinación a otra y dependerá del laboratorio, para ciertas
determinaciones no solo se requiere W1 número mayor de muestras, sino que es necesario usar una truncación
de los valores para evitar que los valores sean distorsionados por valores anormales extraordinariamente
altos. Esta técnica es relativamente insensible a cambios en la precisión y las técnicas de sumas acumulativas
son adecuadas para las gráficas de control de la media de los valores de los pacientes (164, 159).

Una vez que se ha logrado tener la variación analítica dentro de limites aceptables, se procede a dar
continuidad al control interno de calidad, mediante el empleo de conceptos estadísticos, tomando en cuenta
que la estadística, es un conjunto de métodos matemáticos 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 áreas del laboratorio
clínico; como hematología, bioquímica clínica, inmunología entre otras, se emplean muestras control (de urÍ~
o varios niveles de concentración; normales, patológicos altos y patológicos bajos), cuyas valoraciones se
registran en las denominadas gráficas de Levey - Jennings , con las cuales además se calcula el valor medio,
la desviación estándar y el coeficiente de variación CC. V.), determinándose finalmente, mediante la
aplicación de las reglas de control de Westgard, si la determinación está o no fuera de control (165).
Así las gráficas de Levey-Jennings ayudan a determinar si se ha producido un cambio en el proceso analítico
o si una situación determinada es debida al azahar. Además las gráficas de control permiten:

• Detección de errores francos o en proceso de formarse.
• Obtener información diagnóstica valiosa con relación a la variabilidad en el desarrollo del trabajo.
• Comparar resultados día a día de los controles.
• Detectar de manera inmediata cualquier variación significativa, como es el caso de tendencias y

desplazamientos (165)

Existen algunos otros métodos o herramientas estadísticas para la evaluación de la calidad, como las gráficas
de Youden o en tiempo real, en las cuales pueden observarse simultáneamente los datos de dos controles
(166).
Por lo anterior mencionaremos que aunque los métodos estadísticos en su origen tuvieron una finalidad
económica, actualmente constituye un pilar fundamental para la evaluación de todo tipo de actividades en
cualquier tipo de empresa u organización. Los métodos de control de calidad estadísticos, se emplean en los
laboratorios de análisis clínicos 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 Federación Internacional de Química Clínica
(IFCC), ha adoptado las siguientes premisas respecto al control estadístico de calidad:

l. Los métodos estadísticos de control de calidad se utilizan para detectar, reducir y controlar la
variación de las mediciones, dentro de límites de aceptación o control, con el fin de que los
informes de Laboratorio reúnan las condiciones necesarias de veracidad, exactitud y precisión, y
sean útiles en la óptima atención médica del paciente.

2. Las concentraciones y los otros tipos de cantidades medidas en química clínica son variables
continuas en el sentido matemático.

3. Los especimenes de los pacientes contienen sustancias cuyas cantidades tienen valores verdaderos .
4. La precisión y la exactitud se refieren a una serie de valores obtenidos bajo condiciones

establecidas y no a un valor individual.
5. Probabilidad es una frecuencia relativa de la oportunidad de ocurrencia derivada de suposiciones

establecidas.
6. Los métodos estadísticos de control de calidad, utilizan la estadística inductiva; registro de datos

obtenidos por muestreo frecuente y presentación de datos, en la forma más adecuada para su
análisis e interpretación, con el fin de tomar decisiones respecto a la calidad de la ejecución,
aceptación o rechazo de las mediciones (8).

Etapa V. Control de calidad extemo.- se explica detalladamente en el siguiente punto que marca la NOM­
166-SSAl-1997, en relación a esto.

» Deberán participar al menos en un programa de evaluación externa de la calidad en el
cual deberán integrar todos los análisis que realice y que incluya el programa.

Control de calidad externo:

El Control de Calidad Externo: Es un procedimiento que utiliza los resultados de varios laboratorios que
analizan la misma muestra, con dicho propósito. Se debe remarcar que el control de calidad externo no
sustituye al control de calidad interno, sino que son complementarios (167) .
El control de calidad externo puede aplicarse a una ciudad, a una región, a una nación o al mundo entero,
con el fin de mejorar la confiabilidad y utilidad de los resultados de los laboratorios clínicos.
Un programa de control de calidad externo no puede garantizar la calidad por sí 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 clínico, 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 año de 1947, cuando en un estudio realizado en los
Estados Unidos de Norteamérica,por Belk y Sunderman, se demostró una gran variación en los resultados de
diferentes laboratorios clínicos que analizaron la misma muestra. Datos que fueron confirmados
posteriormente por otros autores (168).
En el establecimiento de un programa de control de calidad externo, es muy importante considerar aspectos
tales como: las normas para su funcionamiento, características del sistema estadístico de evaluación 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 persecución o sanción organizada, sino un simple instrumento de detección de los
factores que ocasionan errores y un eficaz medio para disminuir las variaciones individuales, así como la
mejor forma de visualizar anticipadamente la necesidad de nuevos patrones de referencia, mejores
instrumentos y métodos más confiables .
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El control de calidad externo.se basa en la comparación 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
anal íticos, contra el valor esperado (169).
En este caso el valor esperado se puede establecer:

1) Mediante el análisis de las muestras control por laboratorios de referencia.
2) Por el consenso de los laboratorios participantes truncando los datos que más se alejen.
3) Por adición de componentes puros y disolución 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 interno no detecta.
Lamentablemente, en muchos casos, los resultados de la evaluación externa de la calidad se reciben después
de semanas e incluso meses de que se emitieron los resultados. Con la consecuente desatención para los
problemas detectados.
El e.e.E. permite determinar las medidas correctivas más adecuadas para cada laboratorio y además conocer
la problemática de otros laboratorios para lograr buena calidad, 10 que ayuda a identificar problemas y causas
comunes, facilitando así, la solución de los mismos (169).
El control de calidad externo pone de manifiesto aspectos tan importantes como:

• La inexactitud de cada laboratorio.
• . La imprecisión del conjunto de laboratorios.
• La imprecisión de cada laboratorio, cuando hay cambios bruscos en evaluaciones seriadas.
• La inexactitud y la imprecisión de los métodos.
• La estabilidad de los materiales empleados.
• La calidad de los estándares o calibradores y los defectos de la calibración.

Los programas de control de calidad externos pueden llevarse acabo de varias formas progresivamente,
desde los más simples a los más complejos.
Tras el análisis del material por los laboratorios participantes y el envío de los resultados a los organizadores
del programa, se realiza el análisis estadístico y los resultados de dicho análisis se distribuyen a los
participantes paraque ellos mismos juzguen la calidad de su trabajo (169).
Algunos programas externos de evaluación de la calidad, utilizan el sistema de evaluación 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 países, así el control de calidad externo, que tiene como finalidad principal
el detectar errores sistemáticos relacionados con la exactitud de los métodos analíticos del laboratorio
clínico, emplea para tal fin el cálculo del porcentaje de error y la puntuación del índice de varianza o P.I.v.
(165).
En los primeros días de funcionamiento del Programa de Control de Calidad del Reino Unido fue cuando se
acuñó el término de puntuación del índice de varianza.
La puntuación del índice de varianza, es un término que se obtiene a partir del cálculo del índice 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 variación escogido para la determinación, multiplicándose la cifra resultante
por 100. El signo no se toma en cuenta, ya que solo indica si el valor se encontró por arriba o por debajo de
la media, si se obtiene positivo o negativo respectivamente (169).
Desde el original programa de Reino Unido hasta algunos de los actuales en nuestro país, 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 próximos a la media del método, también se ha puesto un limite máximo para el P.I .V.
igual a 400, por elevado que sea el resultado, esto ha evitado la inclusión de valores de P.I.V. muy elevados
que pueden deberse a errores de anotación en los resultados enviados.
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La P.I.V. media puede calcularse a partir de varias distribuciones de material usando todos los resultados
correspondientes a la misma determinación y comparándolos con las P.I.V. medias obtenidas por todos los
laboratorios participantes (169) .
Los programas de control de calidad externo deben tener las siguientes características para su óptimo
desempeño:
Características del funcionamiento :

• Instrucciones inequívocas para el manejo de las muestras y preparación del material para análisis
(170).

• Los especimenes deben acompañarse de documentación inequívoca referente a los análisis
incluidos en el estudio, esquemas de los diferentes tipos de unidades, dirección o correo electrónico
o fax al que hay que enviar los resultados, la forma de remitirlos y el último día en el que se
aceptarán para ser incluidos en el análisis estadístico. Si el programa de control externo de calidad
se encuentra en otro país, deberá enviar a sus usuarios en cualquier otro país, esta información pero
en los respectivos idiomas (170).

• Análisis con la metodología habitual por parte de los laboratorios participantes y sin procesamiento
con trato preferencial.

• En general cuanto mayor sea el número de laboratorios participantes, mayor será la utilidad del
programa en términos de subdivisión de los resultados respecto a los métodos analíticos,
proporcionando, además, datos sobre la calidad de un amplio espectro de laboratorios (170).

• El análisis estadístico de los resultados y la forma de presentarlos debe ser de fácil comprensión
para todos los laboratorios participantes. El análisis de resultados debe ser ágil y oportuno. Los
métodos estadísticos utilizados deben tornar en consideración y excluir los errores al azar. Los
resultados deben subdividirse de acuerdo a los métodos analíticos utilizados. La calidad de cada
laboratorio participante debe valorarse tanto para determinación individual como para el conjunto
de todas ellas, esto debe hacerse para una distribución particular y, durante un período de tiempo,
para varias distribuciones. Así mismo debe hacerse algún tipo de exposición de resultados que
muestre si 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 analítico corno valor diana elegido, esta última se describe corno
la técnica más actual (170).

• Debe tener un tiempo de "turn round" lo más corto posible, éste es el tiempo transcurrido entre el
envío del material desde la organización y el momento en que todos los laboratorios participantes
reciben los cálculos estadísticos. Cuanto más corto sea el tiempo, más rápida será la acción que
genere la información, facilitando que se emprendan acciones si la calidad no es satisfactoria.
Igualmente tiene una gran importancia la frecuencia, la cual es recomendable que sea mensual,
quincenal o semanal. Otra característica muy deseable es el que se incluyan cuantos tantos tipos de
análisis como sea posible y que los programas externos de control de calidad envíen continuas
advertencias sobre la mala calidad o continua garantía de buena calidad y mejoría en los resultados.

• Anonimato y/o confidencialidad, ya que la fmalidad de los programas, es proporcionar un servicio
a los laboratorios, para su propia información. Sea cual sea la situación, es importante que los
organizadores de los programas externos de control de calidad ejerzan un papel de formación y que
el objetivo no sea, exclusivamente la vigilancia "policial" de la calidad del laboratorio.

• Asesoría para resolver problemas.
• Continua modernización y actualización del sistema de control externo de calidad (170).

Características del material de control:

• Diferente en cada ocasión.
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• Debe indicarse la estabilidad del material una vez preparado.
• Estable.
• Variaciones mínimas de llenado «0.5 %) .
• Homogéneo.
• Debe especificar su origen.
• Debe tener instrucciones claras del procesamiento necesano 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 .AC.AL., antes P .E.C.E.L.) y el de la Asociación Mexicana de Bioquímica Clínica (AM.B.C.), que
funcionan para cualquier laboratorio clínico privado o de servicio público, sea cual sea el equipo o reactivos
químicos que se usen en él, por medio del pago de un cuota especifica, aplicando el sistema de evaluación
del Reino Unido y por otro lado están 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 1. Alva Estrada, director de P.AC.AL., también aplicando el
sistema evaluativo del Reino Unido, pero con ciertas modificaciones. Cabe mencionar que los programas de
las casas comerciales, sólo son usados por los laboratorios usuarios del material de dichas empresas (27, 29,
171).

En relación al Programa de Aseguramiento de la Calidad (p.AC.AL.), de México, en octubre de 1990, se
inició el Programa de Evaluación de la Calidad Entre Laboratorios (PECEL) con el propósito de elevar la
calidad analítica de los laboratorios clínicos mexicanos. Desde entonces ha funcionado con evaluaciones
mensuales sin interrupción.
En la primera evaluación que se realizó participaron 18 laboratorios, número que fue incrementando
rápidamente, llegando a 500 en los dos años primeros (171).
Actualmente participan más de 1200 laboratorios, de todas las instituciones y de toda la República 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 química sanguínea, incrementándose a 14 cuatro
años después y en la actualidad se evalúan 23. Posteriormente se integraron al programa las áreas de
Parasitología, Bacteriología, Hematología e Inrnunologia/Endocrinologia.
En el PECEL participaron activamente, por un periodo de dos años, un grupo de investigadores de la
Facultad de Química de la Universidad Nacional Autónoma de México.
El nombre original fue cambiado a Programa de Aseguramiento de la Calidad (PACAL) en el año 2002, por
ser más adecuado para la labor que se realiza.
El PACAL es una empresa creada para beneficio de los pacientes usuarios de laboratorios de análisis clínicos
(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 países
y por la Organización Mundial de la Salud.
El programa ha evolucionado constantemente, apoyándose siempre en programas de cómputo desarrollados
especialmente, mismos que actualmente nos permiten hacer la comparación de los resultados, conforme al
método y equipo autoanalizador utilizado. Además, permiten la revisión ágil y retrospectiva de los resultados
de cada laboratorio y del conjunto, facilitando el proponer estrategias para el mejoramiento de la calidad
(171).
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El P.AC.AL. ha realizado diversos trabajos de investigación, 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 máximo y
preferentemente con fines preventivos, también P.AC.AL. 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 actualización, de preparación y de formación de diversos ternas de suma importancia para
mantener la calidad en diversas áreas tanto t écnicas como administrativas del laboratorio clínico (171).

En relación a la Asociación Mexicana de Bioquímica Clínica (AM.B.C.), debemos mencionar que es una
organización no lucrativa que tiene la finalidad de promover la superación y desarrollo integral de los
profesionales del laboratorio clínico del país, así como favorecer y estimular la investigación clínica, la
docencia y actualizando constantemente a sus miembros.
La AM.B.C. se constituyó legalmente desde 1963 y actualmente cuenta con más de 3,600 socios en las 32
entidades federativas de la República Mexicana y tiene 15 sociedades adherentes y 8 secciones estudiantiles
(172). Así mismo la AM.B.C. ofrece a sus socios y a la comunidad de los laboratorios clínicos del país
diversas actividades académicas y de servicios entre los que destacan: científicas, educación continua
(cursos, talleres y diplomados), sesiones científicas mensuales, programas de evaluación externa de la
calidad que incluye las áreas de hematología, química clínica, bacteriología, parasitología y urianálisis,
biblioteca con diversas publicaciones entre libros y revistas, vínculos académicos con diversos organismos
nacionales e internacionales y relaciones públicas (172).

La AM.B.C. fue la primera en organizar IDl programa de evaluación externa en México y para formar parte
de éste, sólo es necesario inscribirse y liquidar la cuota especificada, además se exhorta a todos los usuarios
del Programa de Evaluación 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 Asociación Mexicana de Bioquímica Clínica forma parte o colabora
en su difusión se encuentran los siguientes:

• Cursos precongreso.
• Congresos nacionales enfocados a distintos temas del laboratorio (como el Congreso Nacional de

Quíniica Clínica, o el Congreso Mexicano de Patología Clínica, entre otros).
• Conferencias nacionales.
• Congresos internacionales relacionados con el laboratorio clínico (como el Congreso Argentino de

Calidad en el Laboratorio Clínico, entre otros).
• Conferencias internacionales (como la International Conference on Laboratory Medicine o la

European Conference of Clínical Molecular Biology, entre otras).
• Reuniones nacionales (como la Reunión Nacional de Evaluación Externa de la Calidad, entre

otras)'
• Simposium el día del químico.
• La EXPüLAB, en dónde anualmente los asistentes pueden visitar los cubículos donde la Industria

de Diagnóstico in vitro exhibe lo más representativo en tecnología de punta, además de los
atractivos espacios artesanales y culturales (172).

El programa de la casa comercial BlüRAD es un programa de avaluación externa internacional y es el único
proveedor en México de material y evaluación para el control de calidad interno y para la evaluación externa
de la calidad del laboratorio en forma simultánea, en dónde además se aplican criterios para considerar la
variabilidad biológica y la relevancia médica (173).
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Acreditar la evaluación de cada una de las pruebas incluídas en programas externos y
desarrollar una investigación dirigida para solucionar la problemática de aquellos análisis
en los que la calidad no sea satisfactoria.

La demostración de resultados muy dispersos en los programas de evaluación externa de la calidad entre
laboratorios, pone en evidencia problemas que deben ser atacados por la comunidad 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 medición de
referencia, o no hay material de referencia, el valor por consenso de un esquema de evaluación externa de la
calidad puede funcionar como un valor verdadero convencional. El esquema de evaluación externa de la
calidad también puede usarse por organizaciones profesionales con fmes de acreditar o de otorgar licencias
(173,174).
Con respecto a la interpretación de datos de un esquema de evaluación externa de la calidad. por los
laboratorios participantes, los sistemas de puntuación descritos proveen al laboratorio de una indicación
retrospectiva del sesgo o error sistemático o error total cometido en las mediciones. Este error es admisible
cuando es inferior o igual 'al error total máximo característico del procedimiento de medida en condiciones
de estabilidad. que es conocido por los datos del control interno y por la validación inicial del procedimiento
o por datos de.programas externos anteriores. Cuando el error detectado por el programa externo, en una
observación de control, es superior al error máximo característico del procedimiento, debe considerarse
corno situación de alarma y sospecharse alguna de las siguientes circunstancias:

• Se trata de una falsa alarma o de un error transitorio.
• Se ha producido un paulatino y lento incremento del error (sistemático, aleatorio o ambos) que ha

sido incorporado en el control interno y, por ello, no es identificado por éste .
• El sistema de control interno es ineficaz o no se está aplicando debidamente.
• El error sistemático característico del procedimiento no había sido bien establecido (173).

Siempre que sea posible, es conveniente guardar una alícuota del material de control externo para volver a
medir los analitos que 'han ocasionado alguna alarma. Si el resultado de la nueva medición continúa
desviándose significativamente, indica un error sistemático persistente que debe corregirse. Si las
desviaciones varían en tamaño y dirección, puede haber un problema con el error aleatorio. Si la repetición
del análisis proporciona resultados correctos, probablemente existió un error transitorio en el ensayo del
material o se trata de una falsa alarma.
Frente a una situación de alarma en una observación del programa externo, deben revisarse los datos de
control interno correspondientes a la fecha de la observación anómala 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 anomalía antes de realizar acciones adicionales (173).
Corno en el control interno, el gráfico de Levey-Jennings de los resultados del control externo, puede ser útil
para detectar una tendencia antes de ocasionar una alarma o de confirmar la existencia de una desviación
(173) .
De esta manera el control externo es un complemento del control interno de la calidad. Además, el registro
continuo de la puntuación ofrece la posibilidad de monitorear a largo plazo la ejecución del laboratorio. El
laboratorio también puede evaluar el método que está utilizando al comparar su ejecución con el de otros
métodos disponibles. Pero algo fundamental es que los datos se registren en una bitácora y se discutan con el
personal del laboratorio para juntos poder solucionar la problemática de las pruebas de laboratorio que no
tengan un adecuado resultado en el control de calidad externo ya que el analizar los resultados y discutirlos,
permite determinar las medidas correctivas mas adecuadas para cada determinación en cada laboratorio
(174).
En el numeral 10 de la Norma se hace mención a la higiene y bioseguridad en el laboratorio clínico,
solicitando lo siguiente:
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La superficie libre por trabajador no podrá ser menor de dos metros cuadrados.

En relación a los requerimientos de espacio, este debe ser proporcional para el almacenaje, ruta de
circulación, artículos fijos de equipo, muebles y actividades auxiliares. También se pueden requerir oficinas,
bibliotecas, instalaciones sociales e instalaciones de servicio de comidas. El espacio mínimo requerido para
el laboratorio se determina por el;

• Número y tipo de procesos o actividades;
• Número y tamaño de artículos del equipo;
• Número de ocupantes (175).

Los estándares del espacio del laboratorio deben ser derivados de los requerimientos ergonómicos de los
varios procesos. Esto incluye el tamaño del equipo, de los muebles y las dimensiones críticas apropiadas para
las tareas que serán llevadas a cabo en cada estación de trabajo. Estos requerimientos de espacio funcional
deben ser suplementados por los siguientes puntos:

• Procedimientos especiales o de alto riesgo;
• Unidades de almacenaje incluyendo refrigeradores y congeladores;
• Equipo fijo tal corno encierros ventilados;
• Muebles, centrífugas y autoclaves;
• Áreas de circulación para los ocupantes;
• . Equipo móvil 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 mínimas de los espacios de trabajo, permitiendo a trabajadores realizar sus actividades sin
riesgos para su seguridad y salud y en condiciones ergonómicas aceptables.
Las dimensiones mínimas 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 cúbicos (175).

El espacio entre el piso y el techo también puede depender de las actividades y equipo. Así mismo, el área
puede variar desde unos cuantos metros; hasta metros cuadrados del espacio del piso o metros cúbicos del
espacio total . Es dificil dar una directriz en este rubro, pero hay que mencionar que cantidades generosas de
espacio son sostenidas en las más seguras prácticas del laboratorio. Las distribuciones del espacio deben
estar basadas en los análisis sistemáticos de las tareas de laboratorio y otras funciones; en vez de sobre la
jerarquía o antigüedad de áreas o personas (176) .
La separación entre los elementos materiales existentes en el laboratorio deberá 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, deberá disponerse de un espacio adicional
suficiente en las inmediaciones del puesto de trabajo (175).
No hay acuerdo internacional acerca de la provisión de espacio de trabajo en los laboratorios, pero en
México si se marca este punto en la NOM-166-SSAl-1997, en donde se solicita que la superficie libre por
trabajador no debe ser menor de dos metros cuadrados (1).
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y Todo el personal del laboratorio deberá adoptar las medidas preventivas para su
protección en el almacenamiento, transporte y manejo de substancias tóxicas, e
infecciosas; tomando en cuenta los requisitos que señalen las disposiciones generales
aplicables en la materia, en particular las normas oficiales mexicanas NOM-087-ECOL­
1995, NOM-009-STPS-1993, NOM-012-SlPS-1993 y NOM-114-STPS-1994.

Los laboratorios clínicos deben estar conscientes de su papel en la sociedad dentro del campo de los análisis,
por ello incorpora' a su actividad muchas técnicas que implican el manejo de agentes biológicos y sustancias
peligrosas. Esta situación 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 cuestión . 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 características de tales factores de riesgo, con el fm de conservar su salud
(175).

Por esta razón; el manual de seguridad e higiene ocupacional y, en su caso, de seguridad radiológica, que la
NOM-166-SSA1-1997 obliga a tener y cumplir en los laboratorios clínicos, 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 fmalidad de lograr que el personal
del iaboratorio y futuras personas sufraninfecciones 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 clínico son; la NOM-087-ECOL-1995 (ahora modificada y denominada NOM­
087-SEMARNAT-SSA1-2002),la NOM-009-STPS-1993 (ahora cancelada por la NOM-005-STPS-1998), la
NOM-012-STPS-1993 (actualmente modificada en la NOM-012-STPS-1999) y la NOM-114-STPS-1994
(también actualizada originando la NOM-018-STPS-2000), que a continuación se describen:

1) NOM-087-ECOL-I995:
La Ley General del Equilibrio Ecológico y la Protección al Ambiente, defme como residuos peligrosos a todos
aquellos residuos que por sus características corrosivas, reactivas, explosivas, tóxicas, inflamables y biológico­
infecciosas, que representan un peligro parael equilibrio ecológico o el ambiente ; mismos que serán manejados en
términos de la propia ley, su reglamento y normas oficiales mexicanas que expida la Secretaría de Medio Ambiente
y Recursos Naturales previa opinión de diversas dependencias que tengan alguna injerencia en la materia,
correspondiéndole a la citada SEMARNAT su regulación y control.
Con fecha de 7 de noviembre de 1995, se publicó en el Diario Oficial de la Federación la Norma Oficial Mexicana
NOM-087-ECOL-I995, que establece los requisitos para la separación, envasado, almacenamiento, recolección,
transporte, tratamiento y disposición final de los residuos peligrosos biológico-infecciosos que se generan en
establecimientos que presten servicios de atención médica.

Los establecimientos de atención médica son regulados por la Secretaría de Salud por lo que en la revisión de la
norma mencionada, se incluyeron a los representantes del sector.
Esta revisión consideró las características de los diferentes tipos de unidades médicas que prestan atención a
poblaciones rurales.
Los residuos peligrosos biológico-infecciosos se han venido manejando en términos de las regulaciones
ambientales antes señaladas, sin embargo fue necesario actualizar la NOM-087-ECOL-1995, tomándose en
consideración 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 población en
general, así surge la NOM-087-SEMARNAT-SSAI-2002, cuyo objetivo es establecer la clasificación de los
residuos peligrosos biológico-infecciosos así como las especificaciones para su manejo. El campo de aplicación de
esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria para los establecimientos que generen residuos
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peligrosos biológico-infecciosos y los prestadores de servicios a terceros que tengan relación directa con los
mismos.

2) NOM-009-STPS-1993 :
La entrada en vigor de la Norma Oficial Mexicana NOM-OOS-STPS-I998, para las condiciones de seguridad e
higiene en los centros de trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias químicas peligrosas,
canceló a la NOM-009-STPS-I993, relativa a las condiciones de seguridad e higiene para el almacenamiento,
transporte y manejo de sustancias corrosivas, irritantes y tóxicas 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 químicas peligrosas, para prevenir y proteger la salud de los trabajadores y evitar
daños al centro de trabajo. Su campo de aplicación es todo el territorio nacional y aplica en todos los centros de
trabajo donde se manejen, transporten o almacenen sustancias químicas peligrosas. En su contenido plasma las
obligaciones del patrón, las obligaciones de los trabajadores, los requisitos administrativos, la descripción del
programa específico de seguridad e higiene para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias químicas
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 corrosivas, irritantes o tóxicas, entre otros
apartados (178).

3)N()~~12-S11?S-1993:

Se consideró"necesario realizar diversas modificaciones a la referida Norma Oficial Mexicana, las cuales tienen
como finalidad adecuarla a las disposiciones establecidas en el artículo cuarto transitorio, primer párrafo del
Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente de Trabajo, formulando así la Norma ()ficial
Mexicana NOM-OI2-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, evaluación y control de los trabajadores ocupacionalmente expuestos a
radiaciones ionizantes.
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).

Así mismo el contenido de la norma hace mención entre otros puntos a:

o Las obligaciones del patrón.

o Las obligaciones del personal ocupacionalmente expuesto.

o El reconocimiento o la identificación de las diferentes condiciones que puedan causar algún accidente u
otro tipo de riesgo .

o La evaluación para determinar la magnitud de la dosis recibida por el personal ocupacionalmente
expuesto o la contaminación en áreas de trabajo, mobiliario, equipo y materiales.

o El modo de llevar a cabo el control.

o El modo específico del programa de seguridad e higiene.

o El tipo de registro.

o Las unidades de verificación y laboratorios de prueba (179).
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4)NOM-114-STPS-1994:
EllO de marzo de 2000, fue publicado en el Diario Oficial de la Federación el Proyecto de Modificación de la
Norma Oficial Mexicana NOM-114-STPS-1994, sistema para la identificación y comunicación de riesgos por
sustancias químicas en los centros de trabajo, para quedar como NOM-018-STPS-20ü0, sistema para la
identificación y comunicación de peligros y riesgos por sustancias químicas peligrosas en los centros de trabajo. El
propósito de esta norma es establecer los requisitos mínimos de un sistema para la identificación y comunicación
de peligros y riesgos por sustancias químicas peligrosas, que de acuerdo a sus características físicas , químicas, de
toxicidad, concentración y tiempo de exposición, puedan afectar la salud de los trabajadores o dañar el centro de
trabajo (180)
Esta norma rige en todo el territorio nacional y aplica en todos los centros de trabajo en los que se manejen,
transporten o almacenen sustancias químicas peligrosas, pudiendo ser el caso de los laboratorios clínicos. No es
aplicable a los productos terminados que se encuentran listos para su comercialización, ni en el transporte vehicular
fuera del centro de trabajo; en estos casos, se debe dar cumplimiento a 10 establecido en la legislación 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), según 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
desempeño de la misma, así mismo señala las definiciones y simbología relacionada, las obligaciones tanto del
patrón como de los trabajadores, describe el sistema de identificación, el sistema de capacitación y comunicación,
indica las unidades de verificación, varios apéndices necesarios, qué órgano gubernamental tiene a su cargo la
vigilancia de la norma, la bibliografía y por último.la concordancia con normas internacionales (180).

El responsable sanitario deberá informar al personal sobre los riesgos que implica el uso y
manejo de sustancias tóxicas, corrosivas o irritantes y; en su caso, fuentes de radiación ionizante;
así como, material infectocontagioso y los inherentes a los procesos de las muestras, con el fm de
que cumplan con las normas de seguridad correspondiente y utilizar el equipo de protección
personal.

El responsable sanitario del laboratorio clínico debe lograr aportar un conocimiento útil y de fácil aplicación a su
personal, para identificary analizar los riesgos laborales asociados a las distintas operaciones que se realizan
habitualmente en los laboratorios, así mismo debe describir las medidas que deben implantarse para su prevención
y control (175).
Para ello se deben tomar en cuenta las normas oficiales mexicanas siguientes:

o NOM-087-SEvIARNAT-SSAl-2002,
o NOM-005-STPS-1998,
o NOM-012-STPS-1999 Y
o NOM-018-STPS-2000 (1).

Entre algunos de los riesgos que deben informarse son los relacionados a:

o Las condiciones 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 ámbito de aplicación, clasificación de los contaminantes, clasificación, efecto
y vías de entrada de los contaminantes químicos y la metodología de actuación de la higiene en le trabajo
(181).

o La seguridad en el trabajo; ámbito de aplicación, estadísticas y costos de los accidentes, la metodología de
actuación y la señalización.

o La protecci ón; protección colectiva y los equipos de protección personal.
o La bioseguridad; los factores de riesgo, la evaluación del riesgo, los grupos de riesgo y los niveles de

bioseguridad.
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o Los productos químicos peligrosos por sus propiedades fisicoquimicas; sus características, factores de
riesgo, reacciones químicas, prevención, si son explosivos, triángulo del fuego, fuentes de calor y
oxidantes.

o Los productos inflamables ; su definición, propiedades, clasificación, prevención (181).
o Los productos químicos peligrosos por sus efectos para la salud y el ambiente ; si son tóxicos, nocivos,

corrosivos, irritantes, sensibilizantes, cancerígenos, mutagénicos o tóxicos para la reproducción.
o El transporte y almacenamiento; su clasificación, señalización de las mercancías peligrosas y actuaciones

básicas para un almacenamiento seguro de productos químicos (181).
o Los residuos químicos, biológicos y radiactivos; su defmición y gestión, los procedimientos de

eliminación y en su caso de recuperación, los derrames y la protección al medio ambiente.
o Las fuentes de información; como son etiquetas, hojas de datos de seguridad y bibliografia.
o Operaciones básicas de laboratorio; como toma de muestras, centrifugación, trabajo seguro con material

de vidrio, operaciones a presión elevada y al vacío, entre otras.
o Primeros auxilios; los conceptos y métodos básicos, así corno el uso del botiquín de primeros auxilios.
o Incendios; teoría y clasificación del fuego, agentes extintores, detección, alarma y evacuación, además de

la práctica de extinción (181).

En referencia a la publicidad, en el numeral 11, se solicita lo siguiente:

...~. _. Será de carácter informativo sobre el tipo, características y finalidades de la prestación de
servicios.
El mensaje deberá tener contenido orientador, educativo y en idioma español
La publicidad no podrá ofrecer técnicas y tratamlentospreventivos, curativos o rehabilitatorios
de carácter médico o paramédico.

En la Ley General de Salud, en el título primero del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Publicidad, se explica entre otras cosas que, se entenderá por:

o Anunciante; a quien utiliza la publicidad 'para dar a conocer las características o beneficios de sus
productos y servicios.

o Anuncio publicitario; al mensaje dirigido al público o a un segmento del mismo, con el propósito de
informar sobre la existencia o las características de un producto, servicio o actividad para su
comercialización y venta o para motivar una conducta.

o Publicidad; a la actividad que comprende todo proceso de creación, planificación, ejecución y difusión de
anuncios publicitarios en los medios de comunicación con el fin de promover la venta o consumo de un
servicio (46).

Con la información anterior se podrá entender mejor lo siguiente; la publicidad será orientadora y educativa
respecto del producto o servicio de que se trate, para lo cual deberá :

o Referirse a las características, propiedades y empleos reales o reconocidos por la Secretaria, de los
productos, servicios y actividades, en idioma español , en términos claros y fácilmente comprensibles para
el público a quien va dirigida.

o Proporcionar información sanitaria sobre el uso de los productos y la prestación de los servicios , la cual
deberá corresponder, en su caso, a las fmalidades señaladas en la autorización respectiva, y

o Señalar las precauciones necesarias cuando el uso, manejo, almacenamiento, tenencia o consumo de los
productos o prestación de los servicios pueda causar riesgo o daño a la salud de las personas (46).

En la Ley General de Salud, en el título segundo del mismo reglamento, se menciona que la publicidad de la
prestación de servicios de salud informará al público sobre el tipo, características y finalidades de los servicios de
que se trate y las modalidades generales de acceso a los mismos.
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También se estipula que la publicidad no podrá ofrecer técnicas y tratamientos preventivos, preventivos o curativos
o rehabilitatorios de carácter médico o paramédico por correspondencia o mediante folletos, instructivos, manuales
u otros medios informativos, salvo en aquellos casos en que se cuente con autorización de la Secretaría de Salud
(46).

No se autorizará la publicidad de la prestación de servicios de salud cuando:

o Desvirtúe o contravenga la normatividad aplicable en materia de prevención, tratamiento o rehabilitación
de enfermedades;

o Ofrezca tratamientos preventivos, curativos o rehabilitatorios de naturaleza médica o param édica cuya
eficacia no haya sido comprobada científicamente, 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 demás elementos que al respecto exijan las
disposiciones aplicables (46).

Además se menciona que quienes ejerzan las actividades profesionales, técnicas y auxiliares y las especialidades a
que se refiere el Capítulo 1 del Título Cuarto de la Ley, deberán expresar en la publicidad que realicen al respecto,
cualquiera quesea el medio publicitario de que se trate, la institución educativa que les expidió el título, diploma o
certificado correspondiente y, en su caso, el número de cédula profesional (46).

En el numeral 12, se habla de la concordancia con normas internacionales y mexicanas, de la norma que nos atañe
y explica que esta norma equivale parcialmente con los lineamientos y recomendaciones internacionales para
laboratorios de análisis clinicos y que no es equivalente con ninguna norma mexicana (1).

En el numeral 13, se especifica la bibliografia que se utilizó para la NOM-I66-SSAI -I997, siendo la siguiente:

1. Ley General de Salud. 1984.
2. Ley Federal sobre Metrología y Normalización. 1992.
3. Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestación de Servicios de Atención Médica. 1986

(1).

En relación a la observancia de la norma, en el numeral 14 se especifica que la vigilancia de la aplicación de esta
Norma corresponde a la Secretaría de Salud y a los gobiernos de las entidades federativas en sus respectivos
ámbitos de competencia (1) .
Finalmente en el numeral 15, se estipula la vigencia de la Norma, diciendo que:
"Esta Norma entrará en vigor al día siguiente de su publicación en el Diario Oficial de la Federación a excepción de
las disposiciones contenidas en los subnumerales 9.1, 9.2 Y 9.3 que entrarán en vigor un año después. Aquí
debemos explicar que el Diario Oficial de la Federación publicó la presente Norma, fechada en México, D.F., a 14
de septiembre de 1999, el 13 de enero del 2000, por lo que se debe entender que el día 13 de enero del 2000, se
debió cumplir con lo dictaminado en ella., menos los subnumerales anteriores referentes al aseguramiento de la
calidad que se debe entender debieron cumplirse para el 13 de enero del 200 l .
Las disposiciones contenidas en los subnumerales 4.5.1, 4.5.2, 4.5.3, 4.5.4, 4.5.5, 4.5.6, 4.5.7, 4.5.8, 4.5.9 Y 4.5 .10
surtieron sus efectos dos años posteriores a la publicación de esta norma, las disposiciones contenidas en los
subnumerales 5.1.1, 5.1.2 Y5.1.3 entraron en vigor tres años después de su publicación (1).

La Norma termina diciendo lo siguiente:
"Sufragio Efectivo. No Reelección.
México, D.F., a 14 de septiembre de 1999. - El Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalización de
Regulación y Fomento Sanitario, José Ignacio Campillo García.- Rúbrica."(l ).
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Es conveniente puntualizar que la norma dice qué se debe hacer, pero no cómo se debe hacer, de manera que da
libertad de acción a los laboratorios. Por ejemplo, señala que es obligatorio tener un programa de control interno de
calidad, pero no indica que deban utilizarse 2 o 3 controles valorados.

Conviene reiterar que todos los lineamientos de la NOM-166-SSAl-1997, están en todos los sistemas de
acreditamiento y garantía de la calidad, como los de la Organización Internacional para la Estandarización (1.S.0.),
las Reglas para la Mejoría de la Calidad de los Laboratorios de E.E.UU (C.L.I.A) y la Entidad Mexicana de
Acreditación, AC. (E.M.A). Esta última, importante para los laboratorios clínicos mexicanos, por su origen
precisamente en México y por ser la primera entidad de gestión privada en nuestro país, que tiene como objetivo
acreditar a los organismos de la evaluación de la conformidad (laboratorios de prueba, laboratorios de calibración,
organismos de certificación y unidades de verificación u organismos de inspección) (183). Su creación se impulsó
al detectar los retos que nos presenta el intercambio de productos, bienes y servicios en el mundo globalizado; para
dotar a la industria y comercio de herramientas para competir equitativamente, e insertarnos ampliamente al
comercio internacional. Esta asociación civil no lucrativa, fundada en enero de 1999, es la única autorizada por la
Secretaría de Comercio y Fomento Industrial (S.E.C.O.F.I.), para acreditar oficialmente. La acreditación es el acto
que da la seguridady avala que los laboratorios de calibración y/o ensayo, unidades de verificación (organismos de
inspección) y organismos de certificación ejecutan las regulaciones, normas o estándares correspondientes con
precisión para que comprueben, verifiquen o certifiquen los productos y servicios que consume la sociedad. Las
entidades de acreditación, corno E.M.A, son los órganos que garantizan que los organismos de evaluación de la
conformidad son confiables y técnicamente competentes (183). .

Por lo anterior es necesario Capacitar a los profesionales del laboratorio clínico que ya están en funciones, así corno
la incorporación en todos los programas de estudio de las carreras afines (corno ya sucede en la carrera de Químico
Farmacéutico-Biólogo en la Facultad de Química de la UN.AM.), acerca de estos ternas, para que actualmente o
en un futuro próximo inmediato sean aplicados en todos los laboratorios clínicos del país .
Finalmente es conveniente hacer hincapié en que una vez que la administración ha decidido establecer un Programa
de Garantía de Calidad, y está dispuesta a apoyarlo fmanciera y administrativamente, debe preparar un plan. Este
no necesita ser complicado, primero, las operaciones y prácticas existentes en el laboratorio deben ser evaluadas
con respecto a sus necesidades de asegurar la calidad de las pruebas y procedimientos de garantía de calidad, que se
estén aplicando; Segundo, se formulan los requisitos que exige la garantía de calidad y finalmente, se establecen los
procedimientos para cumplir dichos requerimientos. .
Desde el inicio, corno hemos mencionado, todo el personal del laboratorio debe participar en la planeación y
desarrollo del programa, para obtener la aprobación por consenso del personal involucrado en las diferentes etapas.
Este acercamiento será educativo para el personal, a la vez que lo involucrará en la fase de solución de problemas
del desarrollo del Programa de Garantía de Calidad.
Sin duda lo más importante es este proceso, resultará llegar al nivel operativo, lo que permitirá identificar los
procesos, prácticas y enfoques de medición críticos que deben ser considerados en un programa bien planeado,
proporcionando esto último, legitimidad y autoridad a las medidas que sean necesarias para cumplir los objetivos
de la garantía de calidad, contribuyendo a lograr que todo el personal se comprometa con el programa adoptado.
La mejoría de la calidad del laboratorio clínico es una responsabilidad de la dirección en la que se debe involucrar a
todo el equipo de trabajo.
La superación 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 implementó la Norma Oficial Mexicana NOM-I66-SSAI-1997; en Laboratorios HECTRE, el cual es un
laboratorio clínico perteneciente al sector privado, ubicado en la Ciudad de México. Laboratorios HEClRE inicia
sus actividades en el año de 1962, como iniciativa del Químico Raúl Trejo Yáñez y el Ingeniero Químico Héctor
Aguilar Ruíz, de los cuales también se deriva el nombre de la empresa "HECTRE", el cual se utiliza hasta la fecha.

En el año de 1968, los Laboratorios HECTRE generaban altos gastos y pocas utilidades y es así como el
Químico Raúl Trejo, decide vender sus acciones, dando paso a nuevos inversionistas, los cuales introdujeron el
departamento de radiología, posteriormente se añadió el departamento de ultrasonografía, diversificando así el giro
de la organización, ya que 00 principio sólo se contaba con el departamento deanálisisclínicos.

En este ir Y venir de socios y encargados, no fue fácil que la organización permaneciera tantos años al
servicio de la comunidad, pero a principios de' la década de los noventas, se establece una nueva administración
dirigida principahnente por el Ing. Héctor Aguilar Ruíz, quien con apoyo de un fuerte grupo deprofesionales, logró
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 análisis clínicos .
especializados, electrocardiogramas, audiometrías, endoscopías, densitometrias óseas, mastografías, radiología
dental (ortopantomografias, periapica1es), tomografiaaxial comp1.Jtarimda, exámenes médicos, servicio a domicilio
a particulares y empresas, entre otros.

Lo anterior se ha podido respaldar gracia a el crecimiento de Laboratorios HEcrRE, ya que en 1995 se
inauguró la sucursal de Azcapotzalco en el D.F., contando con servicios cada vez más crecientes además de la
inauguración en el 2001 de una nueva unidad de gabinete de diagnóstico, la cual cuenta con la innovación de tener
000 de los equipos más modernos en tecnología de tomografía computarizada en el país, el cual se encuentra muy
cerca de la unidad matriz en Polanco.

La administración de Laboratorios HEcrRE, preocupada por el brindar servicios de calidad y por la necesidad de
cumplir con la narmatividad nacional vigente para los laboratorios clínicos, decidió cumplir con los lineamientos
que establece la NüM-16frSSAI-I997, para lo cual se elaboraron los siguientes documentos, de los cuáles sólo se
presentarán pequeños fragmentos en éste informe de la práctica profesional, dado que presentarlos completos,
implicaría un documento bastante extenso:

• Manual de organización-

• Manual de procedimientos administrativos.-

• Manual de todos los métodos analíticos en idioma español.-

• Bitácora de mantenimiento y calibración de equipo.-

• Guía para la toma, identificación, manejo, conservación y transporte de muestras.-

• Manual de manejo de equipo en el idioma español.-

• Manual de seguridad e higiene ocupacional.-

• Manual de procedimientos para el manejo de desechos peligrosos, conforme a la NOM-087-ECOL-I995.-
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Recepción y/o atención al cliente 126

Jefe de informática y administración oo •• • • •• • • • • • , • , . , , • • • , " •• • • • , • • , • • 133
Jefe de recursos humanos y relaciones publicas oo • • , • • " • • • • • •• , ••• • • • 139

Gerente de ventas , .145
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FECHA DE l ' AUTORlZACION: 13/Un003.
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':-. -><?y': ..:.~ . .

l.-Título del puesto: JEFE DEL LABORATORIO CLINICO (JEFATURA).
1.1.- Clave: JetLab.
1.2.- Puesto existente: rx ) Nueva creación: e ).
1.3.- Puestos afmes: Subdirector, Gerentes de Unidad, Responsables de las
diferentes áreas del Laboratorio clínico (Hematología, Bacteriología, Toma de
productos. etc .)

2.- Propósito del puesto:
Vigilar en el laboratorio el cwnplimiento de la NOM-166-SSA 1-1997 en todos
sus apartados y fungir como el Responsable del Laboratorio Clínico ante la S.S.A.. .

para todo 10 que conlleva.

3.- Probables puestos sustitutos:

a) Director General.
b) Subdirector.
e) Responsables de las diferentes áreas del Laboratorio clínico (Hematología,
Bacteriología, Toma de productos, etc .)

4.- Número de plazas: 1 (X)

5.- Localización fisica:

2 ( ) 3 ( ) mas :

AV. MARIANO ESCO BEDO No. 192
AV. DE LAS GRANJ.J\S No. 90

... CalzoMariano Escobedo No. 192 Col. Anáhuac, C.P . 11320, Miguel Hidalgo
D.F.,
... 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 organizacional:
Ocupa el segundo nivel dentro de la organización, es el puesto de mayor jerarquía
para las áreas del laboratorio clínico, pero se encuentra debajo del primer nivel el
cual es el directivo.

7.- Reportar a:
El primer nivel de la organización en donde se encuentra la Subdirección y la
Dirección General.

8.- Subordinados: '( MEDl
Responsables de las diferentes áreas del laboratorio (Hematología, Bacteriología, LABORATORI\~
Toma de productos, etc.), Recepcionista y Auxiliares. HECT R E

-142- OEPARTAmt::." u JE CON"
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9.- Tipo de puesto :
Confianza: ( ) Base: ( )
Otro: ( )

Honorarios: (X ) Eventual: ( )

10.- Clasificación del puesto:

Administrativo: (30 %) Operativo: (70 %)

11.- Material 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 clínico
como microscopio, centrífuga, agitadores, equipo especial entre otros .

12.- Sueldo : Confidencial.

13.- Aspectos confidenciales: Sueldo únicamente.

14.- Período de revisión:

Mensual: oo Trimestral: ( ) Semestral : e) Anual: ( )

FUNCIONES DEL PUESTO:

1.- Función genérica:
Vigilar el cumplimiento de la NOM-166-SSAl-1997 en todo lo que esta indique y
ser el Responsable sanitario del laboratorio clínico ante la S.S.A. para todas las
actividades que esta haya establecido y que la Dirección o Subdirección de
Laboratorios Hectre dictamine.

2.- Función específica:
1) Implementar, mantener y vigilar el control de calidad en los estudios del
laboratorio.
2) Procesar y tener conocimiento teórico de las pruebas o estudios que se realizan
en el laboratorio, además tener conocimiento de las que se realizan en laboratorios
de referencia.
3) Revisar periódicamente las bitácoras en general de los procesos del laboratorio.
4) Supervisar el trabajo y verificar los instrumentos y equipo, incluyendo los
reactivos usados en los procesos.
5) Vigilar que el personal operativo del laboratorio (químicos, técnicos
laboratoristas y auxiliares en general), se encuentre capacitado para su desempeño
óptimo dentro de la empresa.

DELES . iv1iCUEL H¡O,t\LGO
LIB - AZCI'.POTZALCO
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6) Supervfsáf que as 1 acoras e programas e mantemmien o, re eren tes a
equipo del laboratorio se encuentren en orden y actualizadas.
1) Reportar fallas del equipo correspondiente al laboratorio, de cualquier Unidad
de Servicio; a la Subdirección y en caso de que esta no pueda recibir el reporte,
hacerlo ante la Dirección, 10 anterior con la finalidad de solucionar lo antes
posible el problema y de la mejor manera. También es necesario 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 áreas del laboratorio (Químicos, Técnicos laboratoristas o Auxiliares) y
darles el manejo establecido en el punto anterior: '•. ,"
9) Verificar que las anomalías en los equipos se .hallan corregido 10 antes posible
y darles seguimiento. , . >::.
10) Sugerir mejoras en los equipos de trabajó'y ,e},material. También se deben dar
recomendaciones sobre el adecuado modo de u(llización de los equipos y
materiales a los Encargados de las diferentes áreas"del laboratorio (Químicos,
Técnicos laboratoristas o Auxiliares), para preservar-el adecuado funcionamiento.
11) Mantener comunicación y atender los asuntos entre el personal del laboratorio
clínico. '
12) Instruir al personal sobre el manejo del material de desecho biológico­
infeccioso y supervisarlo periódicamente.
13) Sugerir la distribución del equípo de laboratorio en general, en las áreas de
trabajo. ,"
14) Presentar planes de crecimiento y desarrollodel laboratorio.
15) Elaborar informes de trabajo mensualmente, incluyendo análisis estadístico.
16) Informar por escrito a la Secretaría, en los términos, forma y periodicidad que la misma
determine, los casos de enfermedades transmisibles de notificación obligatoria, así como
adoptar las medidas necesarias para la vigilancia epidemiológica, tomando en cuenta 10
dispuesto en la ley y demás disposiciones generales aplicables.
11) Comunicar por escrito a la Secretaría el horario de asistencia al establecimiento, así
como cualquier modificación al mismo.
18) Comunicar por escrito a la Secretaría la fecha de su designación, renuncia o sustitución
19) Notificar en su caso al ministerio público y demás autoridades competentes, los casos
en que se presuma la comisión de hechos ilícitos.
20) Atender en forma directa las reclamaciones que se formulen en la prestación de los
servicios, y coadyuvar para su ' resolución, 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.
21) Atender a los médicos por vía telefónica o de modo directo, de los pacientes
que asisten al Laboratorio; en los casos de duda , queja o situación especial, para
aclararles, detallarles o completarles información.

AV ív1A.RIAi\JO ESCOBEDO ~Jo , 1 92
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22) Orientar, inrormar y aclarar a JOS pacientes sobre Jos estudios que se reahzan
en las instalaciones referentes al laboratorio clínico de manera completa, clara,
efectiva y amable.
23) Vigilar y mantener el buen funcionamiento de la recepción, toma, conservación,
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 análisis realizados o, en su caso, vigilar que sean firmados
por el personal profesional o técnico por él autorizado y de manera autógrafa.
26) Vigilar que dentro de los establecimientos a su cargo se apliquen las medidas de
seguridad e higiene para la protección de la salud del personal expuesto por su ocupación.
27) Mantener actualizada la documentación curricular y laboral de su personal.
28) Orientar y comunicar a la Dirección y Subdirección sobre el funcionamiento
del equipo correspondiente al Área. ."
29) Siempre brindar a los clientes y pacientes un trato cordial y esmerado.
30) Las demás que señalen otros ordenamientos legales aplicables, como es el caso de la
NOM-I66-SSAI -1997, entre otros.
31) Las demás que señalen otros ordenamientos establecidos por la Dirección o
Subdirección del Laboratorios HECTRE para el cumplimiento de los objetivos de
la empresa.

RELACIONES DEL PUESTO:

1.- Internas:

1.1.- Permanentes: Dirección, Subdirección, Gerentes de Unidad, Jefaturas
Administrativas y Operativas, Encargados de las diferentes Áreas del Laboratorio.

1.2.- Periódicas: Toda la empresa.

1.3.- Eventuales: Personal de nuevo ingreso.

2.- Externas:

2.1.- Permanentes: Clientes, Doctores, Evaluación externa de la calidad.
2.2.- Periódicas : Proveedores, Inspectores públ icos .
2.3.- Eventuales: Competidores, Asociaciones, Instituciones, Gobierno.

LABORATORIO MEDICO
HECTRE
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1.- Inherentes al puesto:

FECHA DE 1" AUTORIZACION: 13/1112003.
AUTORIZADO POR: !NO. QUIM. RECTOR RUIZ.
FIRMA: _.

VIGENCIA: 111112004.

1.1 .- Escolaridad:
>le Químico con curriculum orientado al laboratorio clínico y mínimo 3 años de

experiencia en el área técnica, comprobable con documentos oficiales.
>le Médico cirujano con certificado vigente de la especialidad en patología clínica,

expedido por el Consejo correspondiente o constancia de grado de maestría o doctorado en
las áreas de laboratorio clínico, expedida por institución educativa competente.

>le Médico, Químico o Biólogo, con grado de maestría o doctorado en las áreas de
laboratorio clínico, expedidos por instituciones de educación superior y registrados ante la
autoridad competente.

1.2.- Edad: Mayor de.26 años.
1.3.- Sexo: Indistinto:
1.4.- Experiencia: Mínima de 3 años en el área técnica del laboratorio clínico
(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 cómputo.
1.6.- Estado civil: Indistinto.
1.7.- Domicilio: Máximo a 30 km. de la empresa.

2.- Inherentes al prospecto:

2.1 .- Responsabilidad: En manejo de valores.
2.2.- Don de mando: Seguridad en sí mismo.
2.3.- Habilidad: Solución de problemas y facilidad de palabra.
2.4.- Presentación: Excelente presentación.

CONDICIONES DE TRABAJO :

1.- Instalaciones:

1.1.- Color: Claro y decoracióri sencilla.
1.2.- Ventilación: Buena ventilación.
1.3.- Iluminación: Buena iluminación
1.4.- Limpieza: Excelente limpieza.

-146-
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATWOS

FECHA DE EMISION:

RESPONSABLE DE
SU EXPEDICIÓN:

FIRMA:

NUMERO DE REVISION:

REVISO:

FIRMA:

FECHA DE REVISION:

VIGENCIA AL:

COPIA CONTROLADA No:

1 DE DICIEMBRE DEL 2003.

HECTOR GERMAN AGUILAR

ACEVEDO. ~

~
~~-~ .12 -=---

PRllvIERA

LIC.E~ PARKER.

--~---------------------

5 DE DICIEMBRE DEL 2003.

1 DE DICIEMBRE DEL 2004.

UNO.

tvIÉXICO D.F. DICIEMBRE 2003.
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HOJA DE AUTORlZACION DE AREAS 6

PRES:EN'TACION , , '" 7

Definición d . . 7e ClOIl e proceso '" .' : ; .

Procesos en el laboratorio..... .... .. .. .. . .. .. ..... .. .. . .•.. .. .. .. . .. ...... ... ... ... . . ... 7

Elaboración del Ma.ma1 de Procedimientos Administrativos 9

Símbolos empleados ' " .18

RETOS DE LABORATORIOS HECTRE COMO EMPRESA 21

PRODUCTOS Y SERVICIOS 21

MERCADO QUE SE ABASTECE 22

OBJETIVOS DEL MAN1JAL 23

OBJETIVOS DE LABORATORIOS HEClRE 23

OBJETIVOS ESTRATEGICOS 24

BASE LEGAL DE LABORATORIOS HECTRE 25

POLITICAS DE CALIDAD DE LABORATORIOS HEClRE 27

POLITICAS PARA LOS PROCEDIMIENTOS DE TRABAJO 28

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES Y DIAGRAMAS DE
FLlJJO 29

Procedimiento No . 1, "Atención al cliente y/ o paciente en recepción" 30
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Procedimiento No . II, "Entrega de resultados" 35

Procedimiento No. IlI, "Pedidos y compras" .38

Procedimiento No. IV, "Proceso de estudios
en el laboratorio clínico" .41

Procedimiento No. V, "Proceso de estudios
del gabinete de radiología e imagen" - '" .45

Procedimiento No. VI, "Resultados listos para entregar" .51

Procedimiento No. VIL "Manejo de entradas" 55

FORMATOS E INsTRUCTIVOS 60

Instructivo para el llenado de "Orden de trabajo o de servicio" 62

Instructivo para el llenado de "Factura" 64

Instructivo para el llenado de"Biometría Hemátiea" 66

Instructivo para el llenado de"Coprcparasitoscópico
en serie de tres muestras" 68

Instructivo para el llenado de "Cultivo de exudado faríngeo" 70

Instructivo para el llenado de "Exámen general de orina" ' " 72

Instructivo para el llenado de "Química sanguínea de
cinco elementos" 74

Instructivo para el llenado de "Estudio radiográfico de tórax" 76.

GLOSARIO '" 78

BIBLIOGRAFlA '" , 80

ACTUALIZACIONES , , .82
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AREA RESPONSABLE: JEFATURA DEL LABORATORIO CLÍNICO.
PROCEDIMIENTO No. IV, " PROCESO DE ESTUDIOS DEL LABORATORIO CLÍNICO".

UNIDAD QUE INTERVIENE ACTIVIDAD DESCRIPCION
No.

ENCARGADO DE TOMA DE 1 ES QUIEN LLAMA AL PACIENTE EN LA
PRODUCTOS RECEPCIÓN. LO IDENTll'ICA, CONFIRMA
(FLEBOTOMISTA). LAS CONDICIONES DEL PAClENTE DE

A9UERDO 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
NúMERo y TIPO DE RECIPIENTES PARA
LOS ESTUDIOS SOLICITADOS. DEBE
ROTULAR LOS RECIPIENTES, TOMAR LA
MUESTRA, CLASIFICARLAS, TRANSPORTAR
LAS MUESTRAS Y DISTRIBUIRLAS.

ENCARGADO DEL ARRA 2 ES QUIEN REALIZA PREPARACIONES ESPECIALES A

DEL LABORATORIO lAS MUESTRAS (CENTRIFUGADO, ETC.),

CLÍNICO
POSTERIORMENTE REALIZA EL MANTENIMIENTO
PREVENTI- va y DIARIO DEL EQUIPO y/o

CORRESPONDIENTE MATERIAL EMPLEADO, REALIZA CONTROL DE
(Hematología, Química clínica, CALIDAD INTERNO CON AYUDA DEL MATERIA DE

Parasitología, Bacteriología, CONTROL, EN DONDE SI NO ES ACEPTABLE

Pruebas especiales,
INVESTIGA LAS POSIBLES CAUSAS, RESUELVE EL
PROBLEMA Y VUELVE A REALIZARLO PARA PODER

Inmunología). 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 TAMBIÉN DESDE UN INICIO . EN
SEGUIDA OBTIENE SU INFORME DE RESULTADOS,
LO COLOCA EN LA BlTACORA CORRESPON- DIENTE,
ELABORA EL REPORTE FINAL, LO IMPRIME Y LO
FIRMA RESPONZABILIZÁNDOSE.

1

LABORATORIO MEDICL
HECTRE

,.u,n A n "ji A lillti &. ;¡?I A.. A ' " -- • • o • • _

-15Q-

AV. iVlARIANO ESCUBE[;U Ne>. I 9 ~~

AV. DE V,-S GR/,i J.j)\S :';0 co
Df.Uíh r tvlIG UEl. HIDALG O

,~lCr'\?OTLA.LC()

íELS.: 55 45 47 5 1
53 42 16 23



LABORATORIOS HECTRE
Dlf\G~JOST ICO CLINICO

Página 42 de 84

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRAuvas.

FECHA DE l' AlITORIZACION: 1112/2003.
VIOENCIA: 1/1212004.
AlITORIZADO POR: INO. QUIM HECTOR A. RUIZ.
FIRMA: / .. ... 7

\..... . ,.- . ~ ../ //.'"

_.-- .~.............. '" ~ .

AREARESPONSABLE: JEFATURA DEL LABORATORIO CLÍNICO.
PROCEDIMIENTO No. IV, "PROCESO DE ESTUDIOS DEL LABORATORIO CLÍNICO".

ENCARGADO DE TOMA DE
PRODUCTOS (FLEBOTOMISTA).

lLAMAR E
IDENTIFICAR AL
PACIENTE

DAR
SI INsrRUCClONES

CLARAS y NUEVA
CITA

SELECCIONAR
NUMERO YTIPO DE
RECIPIENTES PARA

ESTUDIOS
SOliCITADOS

ENCARGADO DEL AREA DEL
LABORATORIO CLÍNICO

CORRESPONDIEN1E (Hematología,
Química clínica, Parasitología, Bacteriología,

Pruebas es eciales, Inmunología).

LABORATORIO ME reo
HECTRE
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AREA RESPONSABLE : JEFATURA DEL LABORATORIO CLÍNICO.
PROCEDIMIENTO No. IV, " PROCESO DE ESTUDIOS DEL LABORATORIO CLÍNICO".

ENCARGADO DE TOMA DE
PRODUCTOS (FLEBOTOMISTA).

R<Y.rULAR
RECIPIENTES

TOMAR
MUESTRAS y/o

RECIBIRLAS

CLASIFICAR
MUES'IRAS

TRANSPORTAR
MUESlRAS

DISTRIBUIR
MUES1RAS

ENCARGADO DEL AREA DEL
LABORATORIO CLÍNICO

CORRESPONDIENTE (Hematología,
Química clínica, Parasitología, Bacteriología,

Pruebas especiales, Inmunología).

RECIBIR MUESTRAS
Y PREPARARLAS

P ARA SU ANAUSIS

! ' : . '
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Página 44 de 84

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS.

FECHA DE P AUTORIZACION: 1112/2003.
VIOENCIA: 1/121"l004.
AUTORIZADO POR: !NO. QUIM HECT()lt A. RUIZ.

FIRMA: ~"_. <-:
:..---- ': .

AREA RESPONSABLE: JEFATURA DEL LABORATORIO CLÍNICO.
PROCEDIMIENTO No. IV, "PROCESO DE ESTUDIOS DEL LABORATORIO CLÍNICO".

ENCARGADO DE TOMA DE
PRODUCTOS (FLEBOTOMISTA).

ENCARGADO DEL AREA DEL
LABORATORIO CLÍNICO

CORRESPONDIENlE (Hematología,
Química clínica, Parasitología, Bacteriología,

Pruebas es eeiales, Inmunología).

1
REALIZAR

MANTENIMIENTO
DIARIO DE
EQUIPOY/O

MATERIALES

NO SE
ACEPTA

SISE
ACEPTA

INVESTIGAR LA
CAUSA Y

RESOLVERLA

-153-

REAUZAREL
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LABORATORIOS HECTRE
DIAC-;NOSTICO CLINICO

Página 45 de 84

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRAnvOS.

FECHA DE PAUTORIZACION: 1/1212003.
VIGENCIA: lf11.flOO4.

AUTORIZADO POR: ING . QUIM HEClpR A. RUlZ.

FIRMA: '~.i. ,..:/.>'/- )
~ ,.-

AREARESPONSABLE: JEFATURA DEL LABORATORIO CLÍNICO.
PROCEDIMIENTO No. IV, "PROCESO DE ESTUDIOS DEL LABORATORIO CLÍNICO".

ENCARGADO DE TOMA DE
PRODUCTOS (FLEBOTOMISTA).

ENCARGADO DEL AREA DEL
LABORATORIO CLÍNICO

CORRESPONDIENIE (Hematología,
Química clínica, Parasitología, Bacteriología,

Pruebas especiales, Inmunología).

OBl'ENEREL
INFORME DE
RESULTADOS

COLOCAR EL
INFORME DE

RESULTADOS EN
BITACORA

TRANSCRIBIR
RESULTADOS
EN FORMATO
ESPEcíFIco

IMPRIMIR
REPORTE FINAL

DE
RESULTADOS Y

FIRMARLO

LABORAl ~RIO MI orce
HECTAI

"lEPMlfAMÉ,NTO o~ tj( NtDnl

-154-
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LABORATORIOS HECTRE
DIAGNOSTICO CLINICO

Página 4 de 44.

MANUAL DE PROClIDIMIENTOS DE
METODOSANALñrrCOSDEQUThHCAC~CA

FECHA DE 1" AUTORIZACION: 01/0 2/2004.

AUfORIZADO POR: uG~AG A
FIRMA:
VIGENCIA: 01/02/2005. 1 / - - " -

Q.F.B. LEOPOLDO ONOFRE H

MANUALDEPROCED~rnNTOSDE

METOnOS ANALITICOS.

FASE: TECNICA

AREAS: QUIMICA CLINICA

FECHA DE EMISION: FEBRERO DEL 2004.

VIGENCIA: FEBRERO DEL 2005.

COPIA CONTROLADA No: 1

RESPONSABLE DEL MANUAL: T.L.C. MIRIAM ROA ALMANZA

ELABORADO POR: HECTOR GERMAN AGUILAR
ACEVEDO.

MANUAL REVISADO POR: Y AUTORIZADO POR:

AV. MARIANO ESCOBEDO No. 192
AV. DE LASGRANJAS No. 90
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LABORATORIO MEDICO
HECTRE

TITULO: CLWlTFlCACION DEELECmOUTOS ENSUERO.

PAGINA: 1 DE 4 PAGINAS

CODIGO INTERNO ELECS.

PROCEDIMIENTO No: 1323.

DEPARTAMENTO: QUIMICA CLlNlCA FECHA DE1ERAAUTORIlACION: 01J0212OO4

~POR: H.GERMAN~JEVEDO.

........DE~= " jUJJ'QftJlADO POR:
1 1---
1 1

j " -1-'-
r-i 'VIGÉNCIA: ~11U2/2OO5
! /",,""1> ;""-:. ~

CONTENIDO:

IntroducciC'Jn.••..••.••...•.•.....•••....•.2

FlIldarnento 2

Preparación 2

Procedimiento 3

LABORATORIO MEDICO
HICTRrI

OE~A~fAMENfªBÉ soNfJ)n,
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LABORATORIOS HECTRE
DIAGNOSTICO CLINICO

TITULO: ct.WITFlCAClON DE ELECTROUTOS ENSUERO.

PAGINA: 2

QUIMlCA ClINlCA

PROCEDIMENTO No: 1323.

FECHA DEiERA AUTORIZACION: 011'0212004

AUTORIZADO POR: ~EVEDO.

filMA: ~
FECHAS DE ACTUALIlACION AUTORIZADO POR:

I I----
I I-----I I-- ----

'./'0 VIGENcIA: 01J02flOO5PAGINASDE 4

ELECS.CODlGO INTERNO

DEPARTAMENTO:

NUM. DE CATALOGO: 2112, MEDICA
" ,

-'<:-:: "

Introducción: ' :{',,:
Los eIectroItos son Iones queexistenenlos Jlqlidos corpót'BIes. Los prfncfpaJes caUones enel Jlqlido exIr8ceIuIar son Na+

y K+,nientras que los ariones principales sones- y HC03-.8 metaboIsmo resuIa afectado encierto gado por las ' ,
concemaciones relativasy absoUas de estos eJectroItos, que constituyen Importantes factores detenrinlries de la osmoIaIdad.
del estadode hlthtación y del pH dell1qlido tanto extracomo IntraceUar.Además, las clferenciasde concentración existentes entre
los e1ectrolitos del liquido extracelular y los del liquido Intracelular regulanlos potenciales de la membrana y el fimonamierto nonnaJ
del tejdo nerviosoy muscular.
En Laboratorios HECTRE,Ias determinaciones de electroDtos ensuero sonrealizadas en el equipo: Easy Lyte.

Fundamento: .
Principiode 'operacióndel Easy Lyte;La meclciónde eJectroItos se JIewa cabo usandola tecnoJogla del Ión selectivo de etectrodo.
8 fk.io a través del electrodo de sodo conIene unatuber1a de viciioe$peclU1leMe formuJada para ser sensitiva a los IoneS de
socio. 8 fkIjo 8 través del electrodode potasio cmpIea tn tubo de plástico, incorporando vaBnomycIn en el elemerto selectivo. 8 Ión
a travésdel electródode cloro inckJye tn tubo de plástico,especiah1erjefomUado para ser seJectivo a los iones de cloro • 8
potencial de cada electrodoen relación a tn voltaje estable y fijo, es establecidopor el electrodo de referenciapIata1pIata cloro.
UnIónselectivode electrododesarroIa tn voIaje quevaria con la concemación del Iónal cualresponde.
Se utilza lI'l método COfT1)8f'8tlvo de medición, primero el analzador mide los potenciales desarrolados cuando la rooestra es
bombeadaa través de electrodos, ensegúda el esténdar A es bombeadoprimero a través de electrodos, la tlferencla eme los
potenciales es relativamente IogarIbnica a la concentración de sodo, potasio o cloro en la nu:stra clvlclda por sus respectivas
concentraciones en la solución esténdar, ya quela dferencla enpotenciales y la concentración de Ionesde socio, potasio o cloro en
la soJución esténdar son conocidas. AsI el analzador puede calcular la concentración de los iones en la sokJcIón rooestnI de acuerdo
conla ecuación de Nerst.

Preparación:
1) Usta de inspección y cotejo.-

Use los sueroscomol para la caldad Yde la marca OCL,para tna base clarfa de verificaciónde la segmdad Yprecisión
del analizador. SI el Easy Lyte esté calbrado y los resultados del COliroIde caBdad esténdentro del rango especificado,se puede
confiaren los resullados obtenidos.
Paramayor Información de los sueroscontrol : Ver secciónde controlesen el Procedimiento de Operación No. 1328, de este
mismo Manual.
ParadetaUes de la calibración y de cualquier duda del manejodel eqt.dpo ver el Manual de Operación del Easy Lyte.

AV. MARIANO ESCOBEDO No. 192
,AV DE LAS GRA:~JAS No. 90
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LABORATORIOS BECTRE
DIAGNOSTICO CLINICO

TITULO: CUAN'TFlCACION DE B.EClROUT05 ENSUERO.

PAGIfA: 3

QUIMICA CLINlCA.

PROCEDIMIENTO No: 1323.

FECHA DE1ERAAUTORIZACION: 01J0212OO4

AUTORIZADO POR: H. GERMANA~~DO.

FIRMA: ~--
FECHAS DEACTtJAL.IrACION AUTORIZADO POR:

I I----
I I-- ----I I---- --

VIGENCIA: 01Al2f.2OO5 '. . .. . ..PAGINASDE 4

ELECS.CODIGO INTERNO

DEPARTAMENTO:

, . , - ' .

f . '}..;.>:

8 materialrecomendado de controles, debe ser bajo, normal o 810de,a(Jilatanielio. Los controles ya vienenprecftJldos y Istos
para usarse. sereconienda correr clariamerje tres controles de ITUlSbasaclcionamenle , para queJosvalores seanamacenedos
y reaIzartes estucIosestadlsUcos. "~ , ,,?/ .
No se debenusarcotltrdes que comengan glcoetllco u oirá estabilz8dor,'ya que puedendar resuIados IncomJdos ylo daftar al
EasyLyte. ' .

2) MuestreoYmuestras:

a) Todos los especlmenes debenser extraldos ct.idadosamente para evitar hemóllsIs, ya queelevados vaJores de potasio
pueden lnclcar 00 especlmen hemoIzado. SI existen muestrashemoIIzadas deberá repetirse la toma de muestra para elas.
b) Colectar el especImen por veno-puncIón dentro de 00 tubo no usado (de tapón rojo), Ienartoal menos 2IJ de vokmen total.
Anotarel tiempo de recolección.
e) Dejar la serve reposando por 20 - 30 nin., para permitir la coagulación.
d) Remover el coágulo conunaplcador, despuéscertrifugar 10-15 nin. Y exlraeref suero.
e) 8 suero debe ser anaJizado inmeclatamerje, amacéneJo a 4 C por 24 hrs . o congélelo por ooasemana. Las muestras
deben seratemperadas al ambiente a 20 eymezcladasbien antes del ensayo.
f) Las mJestras debenestar tibresde cualqúer coágulo o fibra que pueda obstnir el ft40 de la muestra Yafectar el resulado.
g) SI se ocupa l.I'l tubo separador de suero, debetenersect.idado de no insertarla pipeta de muestra dentro de la capa de gel,
ya que puede crearobstrucciones en la pipeta Yelectrodos.

8 Ea~Lyte a parte de dar medciones en suero, puede dar medciones en: sangre, plasma y orina, para ver detaBes de éstas
muestras, ver el Manual de Toma de Muestrasen la secciónde éste éstudIoy el Manual de Operación del Easy Lyte.

Procedimiento:
8 estudiose realizapor métodos seml-automatlzados en el equipo Easy Lyte, por lo que se tiene consultarel Manual de

usuariodel Easy lyte, para informacióny detaDes de este procedimiento.

En Laboratorios HECTRE, el estudiode eIectroIitos en suero, incluye las determinaciones de socio, potasio y cloruro, los cuales se
explican a continuación, en los Procedimientos de Operación No. : 1324, 1325Y1326respectivamerW8, en dónde podemos
encorá'ar los apartados de Resultados, Valores de Referencia. Confiabilidad analitica, Reporte, Garantia de calidad,
Practicabilidad y Bibliografia. de los procedimientos de operación.

LABORATORIO MEDICO
HECTiRE

I'lEPARTAM!NTO DE CONTROl
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LABORATORIOS RECTRE
, :

DIAGNOSTICO CLINICO
, . '

TITULO: CLWrnFICAClON DE B.ECTROUTOS EN SUERO.

PAGINA: 4 DE 4 PAGINAS

CODIGOINTERNO ELECS.

PROCEDIMIENTO No: 1323'

DEPARTAMENTO: QUIMICA CLlNlCA. FECHA DE1ERAAUTORIZACION: 01J0212OO3

AIITORIrADO POR: H.GE~~7 EVEDO.

FRMk a~
FECHAS DEACTUAI.IZACION AUTORIZADO POR:

/ I---
I 1

-1-'-';' . ---o
, , ~ . 01mJ2004

'!j' ;itl)
.

.\
~ .

ACTUALIZACIONES: ,

\[,
. ;

.' ..

t ~ "

,.
'.

-. -,

LABORATORIO MEDICO
HI&CTRE

'1~PARTAMINTOD@ cnMTRnl

-159-
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LABORATORIO MEDICO
HECTRE

DEPARTAMENTO: QUIMICA ClINICA

TITULO: CUANTlFICACION DESODIOENSUERO.

CODIGO I'lTERNO NAS.

PROCEDIMENTO No: 1324.

FlI'ldarnenlo 2

Preparaclen 2

FECHA DE1ERAAUTORIlACION: 01~

AUTORIZADO POR: H.GER~aATOO.
FIWk ~ -~
FECHAS DEACTUALIZAC10N AUTORIZADO POR:

I I---
I I

-I-¡----
01m212OO5PAGINASDE 4PAGINA: 1

CONTENIDO:

IntroducciOO'••.•.•..•..••.••.......•••.•.2

Procedrnler40.........•..................2

Resulados..•.............•............•••2

Valores de referencla.•................2

Conflablldad aneIJtlca 2

Reporte••.••••...•...•......•............•..2

Garantla de caldad 3

PractlcablBdad 3

Blbliografla....................•............3

ActuaHzaclones 4

LABORATORIO MEDICO
HICTRE

11 ~"A nTA M I NTO DI QONTRnl.
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LABORATORIO MEDICO
BECTRE

TITULO: CUANTJFlCACION DE SODIO EN SUERO.

PAGINUDE 4

NAS.

QUIMICA ClINICA

PAGINA: 2

FECHA DE1ERA AUTORIlACION: 0110212OO4

AUTORIlADO POR: H.GERMAN AGUllAR ACEVEDO.

.- ~~
FECHAS DEACTUAL~AUrORIZADO POR:

I I---
I I-- ----I I

'1'~;~' ~1~
r -,,'..'l'. ,.. .

NUM.DECATALooct. ~14MEmCA 1\ \ 1
Introducclon: i \ I

8 socio es ef principal catiál presenteen ef Irqlido,e ., en lRl dversldad de aleraciones no refacionadas puede
detectarse hlponatremIa o nivelbajo de sodio,por ejemplo ~~ito'~wétlCO, nefropatlascon p6rc1dad de sal, cetoruta, etc.
La hlpematremla o aumerto de sodio sérfco se observa cuando exlste:lI1ll!pérdda excesivade aguacon respecto al socio, en
algunas enfermedades tales como slndromede CUshlng e hiperaldoStéroni5mo.

CODIGOINTERNO

DEPARTAMENTO:

PROCEDIMIENTO No: 1324.

. 1-------------~~~~-------------1

Fundamento, Preparación y Procedimiento: se debe consuIaref ProcedImlfrio de Operación anterior,NO.1323, referente a
la cuartificación de eIectroItos en suero, en este mismo MmJ8l. \ \f."<~ "

~ 'Y.,,:-',
\-1>". ,~~.~ '\

Resultados: '·, r~ <-, \
\1!, " \ ;,

Procesamiento de datos.- ; f:i , \
8 Easy lyte rooestrI el último reslJlado en parUIa ylo ImprlRÍé,no se requ!ere~ hacernlngllncáIWo al vaJorobtenido.

TIeneun amacenaJe de datosycapacidadde resulados de,125pácr~és, todosros resu.ados son borrados cuando la capacidad
de amacenaje ha sido alcanzada. ' s j.~ ~,,-,", ~

, I -1 I
Por lo tario es Importante requerirunaImpresiónde datos y amacerlaje si se desea retenerunacopia de todos los reslJlados
almacenados. '" '~ }
Ver Manual de Operación del EasyLyte para aclaraciones. - s
8 resulado se amacenar8 Inmediatamente en el archivo delpaciente, lRl vez quese completan todas lapruebaspara lRl muestra,
se imprime automáticamente lit informe de cotejado del paciente.

Valores de referencia:
135 -148 mrnoL1 en suero.

Confiabilidad analitica: ,
Cuando el equipo detecta cOncemaciones de electroIto, por arribade suIneaBdad, Indicaquees necesario reaOzar una

dilución. Paramayorinformación al respecto consular el Manual deOperación del Easy L~e.

LABORATORIO MEDICL
HICTRE

Reporte:
Sequir las instrucciones del Proéedimiento de Operación EsténdarNo.: 2, quese encuentra en el Manual de Procedimientos

AdmInistrativos de LaboratoriosHectre. .
Reportar los resultados al solicitante.
Datos primarios,resultados y graftcasde control se conservan durante 10 años.

AV, MARIANO ESCOBEDO No; 192
AV. DE LAS GRANJAS No. 90
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LABORATORIO MEDICO
BECTRE

FECHA DE1ERAAUTORIZACION: 01J0212OO4

AUTORIZADO POR: H.GER~~OO.

FIlMA: ~~
FECHAS DEACTUAL.IlACION AUrORlZADO POR:

I I---
I I---

4 I I
~, ~ ~ - - -

./ VlQBICIJ..: 01102f.ZOO5PAGINASPAGINA: 3 DE 4

GaranUa de calidad: . It( 1 .
I~r los resldtados delsuerocontrol, a la gr8fIcade ' , Levey-Jemlngs corresponcIerte, antesde efectl8' la

corrida conlas rmestras. cotrObor8r quese encuentre d8ntrd dei' , " de~ des'Aacfones esténdar del valoresperado, si no es
as).proceeder a Investigar las CBusaS quelo estiM'l provoc:arKto, " :: c' _, •y Votver a repetirla corrida hasta resultar lo esperado.
EnCBSO de resUlados no aceptables, Informar al supervisor. Vert1lcar.tesuI8dosde evaluación externa de la caRdad y discutirconel
supervisor. ~ ,",'-

DEPARTAMENTO: QUIMICA CLlNICA.

TITULO: CUAHTIFICACION DESODIO EN SUERO

CODIGO INTERNO NAS.

PROCEDIMIENTO No: 1324.

Practicabilidad: . ~

~ ~::;., ,,~

..8 analstadebe seruntecOOlogo o bioqulmlcocon l.I1entrenamlento~S8do dlnnte cincoconidas por lo menos•

..Lasmediciones se pueden levar a cabo enotros espectrórnetro$~~ conprocecilmlerto adaptado.

.. Inlcl8Ildo con ef equipo apagado, l.Il resultado debe estarclsponIb/$'alós 90 min. '''.
T~'f i ~

Bibliografia: ,'''~ ,.,,:' ,..".... .:!,
:~ .

'" . h 4
1.- Todd.SBnford-Davidson. D1alJ'ÓStico y tratamletio cllnlcopara eU.aboratorlo. 8a edición. Tomo 1. Salvat. pago 155.
2.- Manual de Operación del EasyLyte. " ::; ' ,

't>

'. ,
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LABORATORIO MEDICO
BECTRE

DEPARTAMENTO: QUIMICA CLlNICA

TITULO: ClIANTIFICACION DESODIO ENSUERO.

CODIGOINTERNO NAS.

PROCEDIMENTO No: 1324.

PAGINA: 4 DE 4 PAGINAS

ACTUALIZACIONES:

FECHA DEiERAAUTORIlACION: 01A>2I2OO4

:=-'''': H.GER7~OO.

FECIWIIlE~ AIlTClRaAIICl"':
1 1---
I I

-1-1-

.• ..r•... ---
¡ r:". VIGEJ«=IA: O1A>212OO5
~ J ';:-.t.. ~ _ •. ';$. ,Jt
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LABORATORIOS HECTRE
DIAGNOSTICO CLINICO

Página I de 63.
BITÁCORA DE MANrENIMIENTO y
CALIBRACIÓN DEL EQUIPO: " MINIVIDAS".

FECHA DE 1" AUTORIZACION: 01/11/2003 .

AurORlZADO PO~4-0SI! ALVAREZ P.
FIRMA:

BITÁCORA DE MANTENIMIENTO Y
CALmRACIÓN DEL EQUIPO: "MINIVIDAS".

FASE:

AREA:

FECHA DE EMISION:

VIGENCIA:

TÉCNICA

INMUNOLOGÍA

FEBRERO 2004.

FEBRERO 2005.

COPIA CONTROLADA No: l .

NUMERO DE PÁGINAS:

ELABORADO POR:

RESPONSABLE DEL
MANUAL:

REVISADO POR:

~. .

Q.F.B. LEOPOLDO ONOFRE.

63.

HECTOR GERMAN AGUILAR ACEVEOO.

Q.B.P. AARON AGUIRRE VIAM.

/

DR. JOSE ALVAREZ PEREZ.
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AV. DE LASGRANJASNo. 90

- 164-

DELEG. MIGUEL HIDALGO
AZCAPOTZALCO

LABORATORIO MEDICO
MI CTRII

I:)~PARTAM@NTQ()I ftOMTnru
TELS.: 55454751

53 42 1623



LABORATORIOS HECTRE
DIAGNOSTICO CLINICO

Página 2 de63.
BITÁCORA DE MANTENIMIENTO Y
CALffiRACIÓN DEL EQUIPO: "MlNIVIDAS".

FECHA DE la AUTORlZACION: 01/1112003.
AtTrORIZADO POR: DR. JOSE ALVAREZ P.

ARMA: ~

INDICE:

IN'mODUCCION .3

CONTROLES DE CALmRACIÓN PARA:

HORMONA LUTElNlZ.ANTE '" 4

HORMONA FOUCULO ESTIMULANTE o 7

PROGESTERONA , : . . : .:: 10

PROLACTIN"A l.:' ~S' ;_;~ .: 13
~:. • -; ,,', _ _ , o

~ '1 ' ......... _<: ~

ESTRADIOL , : .: :- :.-{¡; : : ~ ~ .. .16

HORMONA GONAOOTROPINA CORIONICA HUMANA 19
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LABORATORIOS HECTRE
DIAGNOSTICO CLINICO

H
~IPARTAMINTa DI CONTA"t

Página 3 de 63. FECHA DE la AUTORIZACION: 01111/2003.
BITACORA DE MANTENIMIENTO Y AUTORIZADO POR: DR. JOSE ALVAREZ P.
CALffiRACIÓN DEL EQUIPO: "MINIVIDAS". FIRMA:

-Á
INTRODUCCIÓN.-

NOMBRE DEL EQUIPO: MINIVIDAS.

FABRICANIE: .;. BIOMÉRIEUX ITALIA.

NúMERo DE SERIE: o ', ITV12I10954.

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 I VOLUMEN DE TIPO DE MUESTRA TIEMPOS DE TIPO DE EUSA:
COMPATIBLE: MUESTRA REQUERIDA: PRUEBA:

EMPLEADA:

HCG. 100 ,.u SUERO -PLASMA 30 MINUTOS SANDWICH

LH , FSH, PROLACTINA. 200 ul SUERO - PLASMA 40 MINUTOS SANDWICH

ESTRADIO~ 200~ SUERO - PLASMA 6OMINUTOS COMPETICION
TESTOSTERONA.

PROGESTERONA. 200 ,.u SUERO -PLASMA 60 MINUTOS SANDWICH

PSA. 200~ SUERO - PLASMA 60 MINUTOS SANDWICH

TSH, T4. 200,.u SUERO - PLASMA 40 MINUTOS SAND/COMP

FTJ,FT4. 200 ul SUERO - PLASMA 40 MINUTOS COMPETICION

T3. 100 ¡.tL SUERO - PLASMA 40 MINUTOS COMPETICION

HIV. 200~ SUERO - PLASMA 100 MINUTOS SANDWICH

LABORATORIO MEDICO
-166- ECTR

AV. MARIANO ESCOBEDO r'~ü . 192
AV DE LAS GRANJAS f\jo . 90

DELEG. MIGUEL HIDALGO
AZCi'.POTlA.LCO

TELS.: 55454 7 5 i
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LABORATORIOS BECTRE
DIAGNOSTICO CLINICO

P'Bina4 de 63.
BITÁCORA DE MANfENIMlENTO y
CALmRACIÓN DEL EQUIPO: "MlNIVIDAS".

FECHA DE la AUTORIZACION: 01/11/2003.
AUTORIZADO POR: DR. JOSE ALVAREZ P.

FmMA: 4.

EQUIPO: MJNIVIDAS.

CONTROL DE CALmRAClÓN.-

ANALITO: HORMONA WTE.INlZANTE (LB). N. LOTE: 941201 - 1.

nCHA: RANGO DEL VALOR RANGO SUERO VALOR N•• ACEPTADO
CALmRADOR: OBTENIDO CONTROL OBTENIDO DEL DE POR:

CALmRADOR: (aaUllaaL): CONTROL: PBAS.:

1 MARZO 20lU 1975-3526 3102 :- 4.H- 6.82 6.$7 2 QBPAARON.. ~'." . " AGUIRRE
I'MARZ02ON 1975-3526 3016 4.H- '-8Z .5.69 2 , QBPAARON

'AGUIRRE
lABRD..2ON 1975-3526 311.5 f •. ~ 4.M- UZ .5..59 2 " QBAARON

, ' AGUIRRE

17ABRD..2IN 1975-3526 2992 . 00- '-82 .5.61 2 QBPAARON
; . " AGUIRRE

17 MAYO 28M 1975-3526 28.56 I 4-"- U2 6.03 2 QBPAARON
AGUIRRE

82JUN102ON 1975-3526 2882 4.90-6.82 .5..59 2 QBPAARON
AGUIRRE

15 JUNIO 2004 1975-3526 2601 4."- '.82 .5.63 2 QBPAARON
AGUlRRE

, .

..

-_.. ,. .." p"n.Tl'n
I LlKI I""loa I~ 1\.1." IYl__ • _ .... I

nit--- "" m'W8!Ft-

AV. MARIANO ESCOBEDO No. 192
AV. DE lAS GRANJASNo. 90

-167-
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LABORATORIOS HECTRE
DIA'GNOSTICOCLINICO

Página1 de 35 FECHA DE la AUTORlZACION: 01/04/2004.

AUTORIZADO POIC Da.:;:rvAlU!:<
GUIA PARA LA TOMA. IDENTIFICACIÓN, FIRMA:
MANEJO, CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE VIGENCIA: 1104/2005.
DE MUESI'RAS CLÍNICAS.

GUIA PARA LA TOMA, IDENTIFICACION,
MANEJO, CONSERVACION y TRANSPORTE,

DE MUESTRAS CLINICAS EN EL
LABORATORIO

':;.,. .'"
: -:.'¿~:-.; ) ,.

< •

FASE:

AREA:

FECHADEEMISION:

VIGENCIA:

TECNICA.

TODASLAS ARRASINTERESADAS.

ABRIL 2004.

ABR~2005.

COPIA CONTROLADA No: 1

NUMERO DE PÁGINAS:

ELABORADO POR:

RESPONSABLE DEL
MANUAL:

REVISADO POR:

Cl1J= .

35.

RECTOR GERMAN AGUILAR ACEVEDO.

T.L.C. MIRIAM ROA ALMANZA.

AUTO ZADO POR:

Q.F.B. LEOPOLOO ONOFRE. DR. JOSE ALVAREZ PEREZ.
-168-
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LABORATORIOS RECTRE
DIAGNOSTICO CLINICO

Página 2 de 3.5 FECHA DE 1" AUTOlUZACION: 01104n004.

AUTORIZADO POR: DR. J0;JEVAREZ.
GUIA PARA LA TOMA, IDENTIFICACIÓN, FIRMA:
MANEJO, CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE VIGENCIA: 1/0412005.
DE MUESTRAS CLíNICAS. •

ÍNDICE:

TEMA PAGINA
Introducción 3
Comprobación de muestras 4
Indicaciones generales para todas las tomas 5
Tipos de muestras: 6
a) Toma.de muestras sanguíneas

_.
8.' .. .'.

"

b) Instiucciones específicas
. .z: -~,. 9. .~.

Muestra de orina ...... 10..

Preparación del paciente 11
Lugar para la toma deespecímenes sanguíneos " 13
Tubos de flebotomía y su aplicación (tabla) 13
Anticoagulantes conservadores y aditivos 13
Preparación de la muestra (identificación) 14
Tiempos de almacenamiento para muestras (tabla) 15
Contaminación de los especímenes 15
Interferencias con los especímenes 16
Transporte de especímenes allaboratorio 16
Transporte de especímenes de un laboratorio a otro 17
Manejo de tubos de espécimen 17
Procedimientos y métodos para obtención de muestras clínicas 18
Amiba en fresco .- 18
Azúcares reductores 18
BAAR en expectoración 18
BAAR en orina 18
Búsqueda de Oxvuros 18
Citología de moco fecal 18
Coprocultivo 18
Coprológico 19
Coproparasitoscópico 19
Cultivo de expectoración 19
C ultivo de gérmenes atípicos 19
Cultivo de manos 19

-169-
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LABORATORIOS "HECTRE
... . .

DIAGNOSTICO CLINiCO
Página 3 de 35

GUIA PARA LA TOMA. IDENTIFICACIÓN.
MANEJO. CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE
DE MUESTRAS CLíNICAS.

FECHA DE l' AlITORIZACION: Ol104n004.

AUTORIZADO POR' Da. ;4ALVAREZ
FIRMA:
VIGENCIA: 1/0412005.

TEMA PAGINA
Drogas en orina 19
Eosinófilos en moco nasal (búsqueda) 20
Espermatobioscopia directa 20
Espermatobiosopia indirecta 20
Espermocultivo 20
Examen general de orina 20
Exudado deheridas 20
Exudado faríngeo "- 20
Exudado oftalmico V ótico 20
Exudado uretral 21
Exudado vaginal 21
Hemocultivo 21
Investigación del Virus del Papiloma Humano (VPH) 21
Muestras para Bacteriología 21
Muestras para Inmunología 22
Muestras para Química Clínica 22
Orina de 24 horas 22
Papanicolaou 22
Pruebas de coagulación: 22
a) Tiempo de protrambina 22
b) Tiempo parcial de tromboplastina 22
e) Tiempo de coagulación 23
d) Tiempo de sangrado 23
Prueba inmunológica de embarazo (PIE) 23
Rotavirus 24
Sangre oculta en heces 24
Urocultivo 24
Bibliografía 25
ANEXO: Listado de pruebas realizadas en Laboratorios HECTRE y las 26
realizadas en otras instalaciones.

AV. MAR IA~JO ESCOBEDO No. 192
AV. DE LASGRN,lJAS No. 90

-170-
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• LABORATORIOS HECTRE
DIAGNOSTICO CLI~~ICO

Página 19 de 35 FECHA DE l' AUTORIZACION: 01/04/2004.

AUTORIZADO PO"' DO.~AlU!Z
GUIA PARA LA TOMA. IDENTIFICACIÓN. FIRMA:
MANEJO. CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE VIGENCIA: 1104/l005.
DE MUESTRAS CLíNICAS. _

PROCEDIMIENTOS Y METODOS PARA OBTENCION DE MUESTRAS CLlNICAS:

• AMIBA EN FRESCO:
Previó a la toma atemperar el baño María a 3JOC, si el laboratorio no cuenta con el colocar en
tubos de ensaye de 0.5 a 1.0 mL de PVA o formol al lOOJlo. Hacer incapie al paciente o al tutor
del mismo que no consuma o aplique antiparásitantes., antibióticos 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~poSitarla ya sea en loo tubos preparados con
conservadores o en el baño María. Posteriormentese deja en el área de recepción de muestras.

• AZUCARES REDUCTORES: . , .'.,.
Materia fecal reciente y refrigerada. Si el p8clenteusa pañal el tutor debe estar vigilando
cuando el bebé defeque y rápidamente tr~portaHamuestra en un recipiente nuevo y limpio y
posteriormente llevarla al laboratorio para su análisis.

• BAAR EN EXPECTORACION (MICROSCOPÍA):
Recolectar flemas (primera de la mañana) en frasco estéril. Sin estar administrando antibióticos
mínimo 5 días antes del estudio.

• BAAR EN ORINA (MICROSCOPÍA):
La primera orina de la mañana en un frasco limpio y estéril Sin estar administrando
antibióticos mínimo 5 días antes del estudio.

• BUSQUEDA DE OXIUROS:
Para la toma de muestra es necesario de que sea por la mañana y de que el paciente no se haya
bañado ni defecado.
Colocar una cinta adhesiva o diurex en un extremo de un abatelenguas con el pegamento hacia
fuera, presionar la zona engomada en la región perianal del paciente en varia áreas del mismo.
Una vez terminada la toma colocar la cinta en un portaobjetos con el engomado hacia abajo,
por último se alisa para dejarla totalmente adherida al portaobjetos.

• CITOLOGÍA DE MOCO FECAL (rOMA DIRECTA)
Hacer hincapié al paciente o al tutor del mismo que no consuma o aplique antiparásitantes.,
antibióticos 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 solución salina o en un portaobjetos preferentemente.

/\v, fv1p.R!ANO ESCOBEDO No. 192
AV. DE LP,S GRA"JJASNo. 90

-111-

DELEG. MIGUEL H!Di '.LGO
AZCAPOTZALCO
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LABORATORIOS HECTRE
DIAGNOSTICO CLI~~ICO

Página 20 de 35

GUIA PARA LA TOMA, IDENTIFICACIÓN,
MANEJO, CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE
DE MUESTRAS CLíNICAS.

FECHA DE la AUTORIZACION: 01/04/2004.

AUTORIZADO POR' Da. 10SEJ-AREZ
FIRMA:
VIGENaA: 1/0412005.

• COPROCULTIVO:
Recolectar una cantidad de materia fecal, aproximadamente lOgramos, en W1 recipiente estéril
y libre de orina Tiene que ser trasladada al laboratorio antes de 1 hora después de recolectarla.

Sin estar administrando antibióticos mínimo 5 días antes del estudio. Si el paciente usa pañal el
tutor debe estar vigilando cuando el bebé defeque y rápidamente transportar la muestra en un
recipiente nuevo y limpio y posteriormente llevarla al laboratorio para su análisis.

• COPROWGICO:
La muestra debe ser del tamaño de un limón, l~1:>re"de contaminación con orina y agua. Se
requiere además abstinencia de carnes rojas y vegetales verdes, rábanos. betabel, melón, nabo
etc. mínimo 48,horas ya que estos puedan dar :é~os positivos en sangre oculta Si el paciente
usa pañal el tutor debe estar vigilando cuando",'el' bebé defeque y rápidamente trarisportar la
muestra en un recipiente nuevo y limpio y pOsteriormente llevarla al laboratorio para su
análisis .

• 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
tamaño de una nuez. Además el paciente no debe de estar administrando antiparasitarios ni
antibióticos mínimo 5 días antes de la recolecta, nidebe de ingerir laxantes.
Si el paciente usa pañal el tutor debe estar vigilando cuando el bebé defeque y rápidamente
transportar la muestra en un recipiente nuevo y limpio y posteriormente llevarla al laboratorio
para su análisis.

• CULTIVO DE EXPECTORACIÓN:
IDENTIFICACIÓN DE MYCOBACTERlAS y HONGOS.
El paciente debe de ingerir líquidos abundantemente o realizar vaporizaciones antes de
depositar la muestra de expectoración en un frasco estéril. esto sirve para ablandar las vías
respiratorias; posteriormente se procede a la recolección de la muestra induciendo una tos
profunda (esputo traqueobronquial) y depositarla en el frasco estéril directamente, esta debe ser
de 1 a 3 mL aproximadamente. Anotar el tipo de coloración que presenta la expectoración

• CULTIVO DE GERMENES ATÍPICOS:
Chlamydia sp., Mycoplasma sp., Ureaplasma sp.

El paciente no debe estar en terapía farmacológica o en su defecto anotar los fármacos
empleados y autorizados por el médico, la muestra debe ser tomada en condiciones asépticas,
con guantes y material estéril y desechable, posterior a la toma se depositan los isopos en
medios de transporte que el laboratorio proporcionará con anticipación.

AV. MARIANO ESCOBEDO No. 192
AV. DE LAS Gf<ANJ,t..SNo. 90

-112-
DEL8";. MIGUEL HIDALGO

AZCAPOTZALCO

LABORATORIO MEDICO
IU=~T¡¡;RE

~~PARTA~~~!~~~?~'~rOl
.53 1~ 2 1623



LABORATORIOS HECTRE
DIAt3NOSTICO CLINICO

Página 21 de 3.5

OUIA PARA LA TOMA. IDENTIFICACIÓN.
MANEJO. CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE
DE MUESTRAS CLÍNICAS.

FECHA DE l' AUTORIZAClON: 01/04/2004.

AUTORIZADO POR: DR. JOSE;r:vz.
FIRMA:
VIOENC7A: 110412005.

• CULTIVO DE MANOS:
El tomador usara guantes en todo momento de la recolección de la muestra; pedir al paciente
que nos muestre ambas manos, posteriormente con un hisopo humedecido con solución salina
estéril se reanaliza un ligero raspado sobre toda la superficie de ambas manos, dedos y la
separación de los mismos. Se deposita en medio de transporte Stuart y se envía al laboratorio
central.

• DROGAS EN ORINA (ANTIDOPING):
Depositar una muestra de orina en un frasco limpio que se 'proporcionará 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 EN MOCO NASAL: : ';
El paciente debe presentarse sin aseo nasal, sin tórltar antihistamínicos, ni antibióticos.
Se introduce un hisopo estéril en cada una de las fosas nasales y se procede hacer movimientos
giratorios, posteriormente se prepara un frotis en un portaobjetos de cada fosa nasal . Por
último se identifica de qué fosa pertenece.

• ESPERMATOBIOSCOPIA DIRECTA:
Colectar el producto total de la eyaculación en un frasco limpio y estéril. Después de un
periodo de abstinencia sexual de ~ a 5 días. ".'.

• ESPERMATOBIOSCOPIAlNDIRECTA:
Se debe obtener de la vagina el semen resultante del coito . Esto debe realizarse en el menor
tiempo después de la relación, obteniéndose además la lectura del pR Se necesita un periodo
de abstinencia sexual de por lo menos 3 días, no usar tratamientos vaginales, cremas ni
desodorantes.

• ESPERMOCULTIVO:
Colectar el producto de la eyaculación en un frasco estéril y que se pueda tapar
herméticamente. Después de un periodo de abstinencia sexual de 3 días y sin haber tomado
antibióticos en un periodo de 5 días.

• EXAMEN GENERAL DE ORINA:
Previo aseo, recolectar una muestra de la primera orina de la mañana, en un frasco limpio, seco
y con tapa, evitar contaminación fecal.
Preferentemente se sugiere al paciente de que no tome polivitamínicos, ya que algunos de sus
componentes de la fórmula pueden dar falsos positivos, también se le recomienda al paciente
que deje de administrarse antibióticos específicos contra infecciones urinarias tal es caso de
fenazopiridina o ácido nalidíxico que también pueden dar falsos positivos.

AV. MARIANO ESCOBEDO No. 192
AV. DELAS GI<ANJAS No. 90
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LABORATORIOS HECTRE
DIAGNOSTICOCLI.NICO

Página 22 de 35 FECHA DE 1" AUTORlZACION: 01/04/2004.

AUTORIZADO POR: DR. JOSE:;r~
OUIA PARA LA TOMA. IDENTIFICACIÓN. FIRMA:
MANEJO, CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE VIOENaA: 1/04/l005. •
DE MUESTRAS CLíNICAS.

• EXUDADO DE HERIDAS Y SECRECIONES:
Tomar una muestra de la herida que no sea pus o exceso de secreción. la muestra se coloca en
un medio de transporte. se tiene que preparar una laminilla.
Sin curación el día de su cita. Sin estar administrando antibióticos. talcos pomadas etc. mínimo
5 días antes del estudio.

• EXUDADO FARINGEO:
Se pide que el paciente se coloque con la cabeza ligeramente hacia atrás con la boca abierta.
introducir un abatelenguas para ayudar tomar .fa muestra con un hisopo con cabeza de algodón
estéril. Sin estar administrando antibióticos mínimo 5 días antes del estudio.
En ayunas y sin aseo bucal.

• EXUDADO OFTÁLMICO Y OTICO::
Colocar al paciente como en el exudado faringeo~ .usar dos hisopos que se introducirán uno en
cada fosa nasal (oftalmico), o uno en cada oído girando ligeramente (ótico) la muestra se coloca
en un medio de transporte. Sin estar administrando antibióticos mínimo 5 días antes del estudio.
No aplicarse tratamientos locales (gotas o pomadas).

• EXUDADO URETRAL:
El paciente debe estar recostado sobre la mesa de exploración e introducir por la uretra un
hisopo especial para esta toma. aproximadamente 3 ano girar ligeramente depositarlo en medio
de transporte y elaborar una laminilla
Sin estar administrando antibióticos mínimo 5 días antes del estudio. No aplicarse tratamientos
locales (pomadas). antibióticos en un periodo de 5 días antes del estudio. y abstinencia sexual
de 3 días.

• EXUDADO VAGINAL:
Confirmar que la paciente no se encuentre embarazada. si esta embarazada no se usará espejo
vaginal y la muestra se toma solamente superficialmente. después de esto colocar ala paciente
en posición ginecológica. 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
o secreción primero se limpia usando gasas estériles para posterior mente tomar la muestra y
depositarla en un medio de transporte así como preparar una laminilla que se teñirá con tinción
de Writh.
Se requiere que la paciente se presente: bañada, sin aseo vaginal. con falda o vestido. sin
pantimedias. No aplicarse óvulos o pomadas. ni tener relaciones sexuales antes de su cita. Sin
estar administrando antibióticos mínimo 5 días antes del estudio.

AV. MARIANO ESCO BEDO No. 192
AV. DE LAS GI~ANJAS No. 90
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LABORATORIOS HECTRE
DIA,GNOSTICO CLINIC()

Página 23 de 35

GUIA PARA LA TOMA. IDENTIFICACIÓN,
MANEJO, CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE
DE MUESTRAS CLíNICAS.

FECHA DE la AUTORlZACION: 01/04/2004.

AUTORIZADO POR: DR. JOlEVAREZ.
FIRMA:
VIGENaA: 1/0412005.

,¡'

• HEMOCULTIVO:
Se limpia la zona a puncionar utilizando etanol al 70% posteriormente se desinfecta con una
solución de yodo al 1% dejar secar y después se limpia el yodo con etanol al 7C1%, 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 contaminación.

• INVESTIGACIÓN DEL VIRUS DE PAPILOMAIRJMANO (VPH):
El paciente debe de presentarse allabora~Ori~.Ih1ipi~ sínhaber orinado mínimo 4 horas. sin
aplicación de talcos pomadas ni antibióticosmínimó'; y si relaciones sexuales 3 días antes del
estudio '.; ;: :./~i: . . . . .

La obtención de la muestra se procede de f~ fJ~;¡'de un exudado vaginal o un exudado uretral,
posterionnente el hisopo se deposita en un ¡)oitáobjetos limpio haciéndolo rotar preparando así
un extendido, el cual se puede fijar con cytospra~'3 ' . . . .

• MUESTRAS PARA BACTERIOLOGIA (INDICACIONES GENERALES):
Sin tratamiento de antibióticos 5 días antes de su cita (en los casos de antibióticos de acción
prolongada la cita se dará considerando el tiempo de acción del antibiótico suministrado).
Además asegurar tomar del sitio de lesión 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 múestras para no contaminarlas; el flebotomista
que este tomando las muestras deberá pedir información adicional en recepción o revisar el
sistema de cómputo para saber en que tipos de medios de transporte debe de depositar la
muestra, tal es el caso para Chlamydia trachomatis, Ureaplasmas y Mycoplasmas.

• MUESfRAS PARA HEMATOLOGÍA (INDICACIONES GENERALES):
Se requiere un ayuno de 8-12 horas para que las determinaciones no se vean afectadas, así
como usar el anticoagulante indicado para cada técnica. El paciente de preferencia no debe
estar en terapía farmacológica para evitar interferencias analíticas. No procesar las muestras
que están coaguladas, ya que estas no tienen valor clínico

• MUESTRAS PARA INMUNOLOGÍA (lNDICACIONES GENERALES):
Los requerimientos para las muestras en inmunología son similares a las de química clínica, ya
que se requiere que la muestra este libre de lipemia y hemólisis para evitar interferencias en la
determinación requerida.

AV. M,L\R!ANO ESCOBEDO No. 192
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GUIA PARA LA TOMA, IDENTIFICACIÓN,
MANEJO, CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE
DE MUESTRAS CLÍNICAS.

FECHA DE l' AUTORIZACION: 01/04/2004.
AUTORIZADO POR: DR. JOSE ALVAREZ.
FIRMA:
VIGENaA: 1/04/Z005.

• MUESTRAS PARA QUÍMICA CLÍNICA (INDICACIONES GENERALES):
Las muestras para química clínica deben ser obtenidas de pacientes que han cuidado un ayuno
de entre 8 y 12 horas, según sea el caso de estudio, ya que los procesos metabólicos en los
cuales intetvienen la determinación de Iípidos y sus derivados, colesterol y sus derivados,
necesitan una ayuno de por lo menos de 10 horas esto es por el proceso de degradación de los
mismos. La punción se realiza con todas las precauciones para evitar lastimar al paciente y
dañar la muestra.

• ORINA DE 24 HORAS (RECOLEC~IONDELA8 MUES:fRAS): ·.. . "
Recolecte en un recipiente limpio y de capacidad de '3.51itros la orina de 24 horas de)a forma
siguiente; el día de inicio (previo a la cita).'desechar la primera orina de la mañana, recolectar
toda la orina de las micciones del día y ~ ~an6~~e, incluyendo la primera orina de la mañana
del día de la cita. .1\ \'':<; .

• PAPANICOLAOU (CITOLOGÍA CERVICO-VAGINAL):
En el caso de la muier se tiene que verificar que no este embarazada para poder usar espejo
vaginal, comprobado esto, se coloca a la paciente en posición ginecológica 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 varón se usa \lnhisopo especial para muestras uretrales,
introduciendolo de 2 a 3 anoGirandolo 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 días, así como evitar el uso de lavados vaginales, óvulos y pomadas en
el caso de la mujer.

• PRUEBAS DE COAGULACIÓN:

a) TIEMPO DE PROTROMBINA (TP) y
b) TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTlNA (TPT O TTP):
El paciente debe de tener por 10 menos 8 hora de ayuno o como mínimo 5 horas, antes de la
toma de muestra no debe de tomar ningún tipo de fármaco 3 días antes del estudio, o en su
defecto el médico debe de autorizar el estudio, además el paciente debe de proporcionar el
nombre de los fármacos que esta tomando y aun más importantes si son anticoagulantes orales
o inyectados, el paciente debe de proporcionar los datos quirúrgicos anteriores. Las muestras
para pruebas de tiempos coagulación deben ser recolectadas en tubos azul con anticoagulante
citrato de sodio, mezclar suavemente y identificar correctamente.

AV. Mf\RiANO ESCOBEDO No, 192
AV. DE lJ\ SGRA.i\JJAS No. 90
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GUIA PARA LA TOMA, IDENTIFICACIÓN,
MANETO , CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE
DE MUESTRAS CLíNICAS.

FECHA DE l' AUTORIZACION: 01/04/2004.

AUTORIZADO POR: DR. JOSEX:VZ.
FIRMA:
VIGENOA: l/041Z005.

e) TIEMPO DE COAGULACIÓN DE SANGRE TOTAL (MÉTODO DE LEE­
WIllTE):

1. La prueba se realiza por duplicado marcando 2 tubos sin anticoagulante con el número de
orden correspondiente.

2. Obtener 3 mL de sangre del paciente por venopunción y simultáneamente con la entrada de
la muestra a la jeringa, poner en marcha el cronómetro.

3. Quitar la aguja de la jeringa y resbalando por las paredes del tubo, depositar 1 mí, de sangre
en cada uno de los dos tubos, comenzando por el No 2.

4. Colocar les 2 tubos en el baño Maria a 37OC.,•• '·;
5. Transcurridos 5 minutes, inclinar ligeramente íos tubos repitiendo este procedimiento cada

30 segundos con reloj en mano, hasta que al invertir el tubo el coágulo no desprenda sangre
en ese momento se para el cronómetro y se registra en la orden.

6. Interpretación: Normal de 5 a 15 minutos.

d) TIEMPO DE SANGRADO: MÉTODO DE DUKE:

1. Dar masaje suave al lóbulo de la oreja.limpiarla con alcohol y dejado evaporar.
2. Hacer WIa punción de 2 a 3 mm de profundidad con la lanceta (movimiento rápido y firme).

Simultáneamente poner en marcha el cronómetro.
3. Con una tira de papel filtro, absorber cada 15 segundos la gota de sangre sin tocar la

herida.
4. Parar el cronámetro 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. Interpretación: Normal de 1 a 3 minutos
6. Dudoso de 3 a 5 minutos (repetir la prueba)
7. Anormal más de 5 minutos

• PRUEBA INUNOLóGICA DE EMBARAZO (pIE):
Suero:
El paciente debe de presentar por lo menos 4 horas de ayuno, posteriormente se procede a la
extracción venosa corno anteriormente se ha mencionado y se deposita en un tubo sin
preservativos.
Orina:
El paciente recolectara orina ocasional la cual la transportará al laboratorio.
Para ambos casos el flebotomista anotará en la orden rosa la fecha de última regla (FUR)

NI. MARiANO ESCOBEDO No, 192
r\V. DE LASGf"<ANJAS No. 90
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GUIA PARA LA TOMA, IDENTIFICACIÓN,
MANEJO, CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE
DE MUESTRAS CLÍNICAS.

FECHA DE 1" AUTORIZACION: 01/04/2004.

AUTORIZADO POR: DR. ¡OJEVAREZ.
FIRMA:
VIGENCIA: 1/04/200.5.

• ROTAvmus:
Muestra de heces en un recipiente limpio y sellado. Si el paciente usa pañal el tutor debe estar
vigilando cuando el bebé defeque y rápidamente transportar la muestra en un recipiente nuevo
y limpio y posteriormente llevarla al laboratorio para su análisis. De preferencia no aceptar
muestras de pañal ya que estas pueden dar falsos negativos.

• SANGRE OCULTA EN HECES (MUESTRAS PARA SU DETERMINACION):
Tres días antes de la recolección de la materia 'f ecal, no ingerir carnes rojas, embutidos,
vísceras, vegetales verdes ni medicanieni9~'?;;" qu.:~ contengan fierro, además de las
consideraciones que se tienen que tener paia..üDcoPIPPar"asitoscopico. Si el paciente usa pañal
el tutor debe estar vigilando cuando el bebé,~teqtx; y rápidamente transportar la muestra en un
recipiente nuevo y limpio y posteriormente !l~v~~,~l laboratorio para su análisis.

\ \\ \:~~:ii ",
• UROCULTIVO: t -,.. , _ :i.:;.)::~ " ~ _ .

Al paciente se le recomienda una dieta rica en vegetales'verdes dos días antes preferentemente,
esto con el fin de tener una carga microbiana míni:iña reproducible para el laboratorio.
Lavar el área genitourinaria con agua y jabón, limpiar la misma área con la solución
desinfectante proporcionada. Iniciar a orinar en la taza del baño, recolectar la porción media de
la orina en el frasco proporcionado, terminar de orinar en la taza del baño. La muestra debe ser
transportada al laboratorio lo antes posible. El pélé,i~nteno debe de estar recibiendo terapia con
antibióticos por lo menos 5 días antes del estudio, tia tener relaciones sexuales mínimo 3 días.

~.; -{:~: ~r :
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MANUAL DE MANEJO DEL EQUIPO:
" COBAS MIRA".

FECHA DE la AUTORIZACION: 01/1112003 .

AlITORlZADO POR: DR. JOSE;fZP.
FIRMA:
VIGENCIA: 01/1112004 .

r

MANUAL DE MANEJO DEL EQUIPO
"COBAS MIRA"

FASE:

AREA:

FECHA DE EMISION:

VIGENCIA:

COPIA CONTROLADA No:, '
, ,l ~

NUMERO DE PAGINAS:f

ELABORADO POR:

RESPONSABLE DEL MANUAL:

FIRMA:

REVISADO POR:

~_:
Q.F.B. LEOPOLOO ONOFRE.

TECNICA

QUÍMICA CLÍNICA .

NOVIEMBRE 2003.

NOVIEMBRE 2004.

1 ."

472.'
HECTOR GERMAN AGUILAR
ACEVEDO.

Q.F.B.~FRF..

AUTO~POR:

DR. JOSE ALVAREZ PEREZ.
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MANUAL DE MANEJO DEL EQUIPO:
" COBAS MIRA".

FECHA DE l' AUTORIZACION: 01/ 1112003 .

=ZADOPOR, DR2ALVARE2P

VIGENCIA : 01/11 /2004 .
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MANUAL DE MANEJO DEL EQUIPO:
"COBAS MIRA".

PROBLEMAS:

Problemas generales y tips técnicos.-

FECHA DE l' AUTORIZACION: 01/U/2003.
AUTORIZADO POR: DR. lOSE AL AREZ P.
FIRMA :
VIGENCIA: 0111112004.

Algunos síntomas típicos de \D1 problema son:
• Banderas de errores.
• Incapacidad de tener buenos resultados en los controles.
• Incapacidad de reproducir valores.

Las causas de esos problemas pueden relacionarse con:

Reactivos. -
• . Revisar la calidad del agua o verifique el diluyente.
• Confirmar los volúmenes indicados.
• Mezclar suavemente a intervalos.
• Conservar yalmacenar de acuerdo a las indicaciones del manual de procedimientos

respectivo.
Controles.-

• Revisar el control fisicamente.
• Revisar la fecha de reconstitución
• Revisar los valores del control.
• Inspeccionar el número de lote del control.
• Revisar los procedimientos de reconstitución.
• Preparar \D1 control fresco y reanalizar.
• Revisar el control fisicarnente.

Muestras.-
• Si los problemas se presentan en una sóla muestra, colocar en otra copa el suero y reanalizar.
• investigar presencia de fibrina.
• Consultar diagnóstico e identificar posibles interferencias con medicamentos empleados.
• Probar diluyendo la muestra 1:1 con solución salina y reanalizar.

Otras razones.-
• La toma de muestra.
• El manejo y almacenaje de la muestra.
• Refrigeración o congelamiento.
• El usar separador de sueros, puede afectar ciertos analitos, por lo que se debe consultar la lista

de dichos analitos.
Calibradores.-

• Revisar el calibrador fisicarnente.
• Revisar el factor de calibración.
• Analizar los valores de calibración.
• Revisar los procedimientos de reconstitución.
• Preparar un calibrador fresco y correrlo corno muestra.
• Si no se nresentan valores esperados. recalibrar nuevamente.
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La contaminación puede ser causa de imprecisión y afecta severamente a ensayos como:

• Calcio, fósforo, magnesio, dióxido de carbono, amonio, hierro, urea y ácido úrico.

Procedimientos.-
• Leer nuevamente las instrucciones de preparación de los reactivos.
• Verificar el orden de los reactivos.
• Revisar los protocolos de operación del equipo, incluidos en este manual.

Las siguientes preguntas pueden ayudar a encontrar el origen del problema.-
• ¿Cuál es el síntoma? ..
• ¿Cuál es la frecuencia del problema? .

Consistente, ocasional o muy rara.

Tengo registrados los cambios ocurridos.-
• 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 precisión o exactitud. La imprecisión es la incapacidad
de generar resultados consistentes y generalmente está relacionada con el equipo o cualquiera de sus partes
como podrían ser agujas, jeringas o algún componente interno.
Los problemas de exactitud están relacionados con la calibración y generalmente es ocasionado por un
error en el procedimiento de calibración, alguna interferencia por efectos de matriz o contaminación.

Acciones inmediatas. .
• Inspeccionar las jeringas para detectar burbujas.
• Verificar fugas en las jeringas.
• Verificar que las agujas no estén obstruidas.
• Efectuar una limpieza de agujas .
• Efectuar un lavado del equipo.

Acciones correctivas. -
• Cambiar las agujas.
• Cambiar las jeringas.
• Limpiar la estación de lavado.
• Cambiar el agua del reservorio, por agua en buena calidad.
• Efectuar los procedimientos de limpieza.
• Si aún persiste el problema, ponerse en contacto con la asistencia técnica .
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CAPITULu ~.-

9. Transporte y recepción del material c1ínico.-
Puesto que el principal peligro del transporte y recepción del material clínico, es la

infección, este asunto se cubre en detalle en el Manual de Bioseguridad de Laboratorio de
la O.MS. (2) y sólo se da aquí un bosquejo.

Contenedores de especímenes o muestras:
Los contenedores del espécimen, deben ser a prueba de fuga y hacerse de plástico o

de vidrio resistente a la ruptura. Son preferibles para los especímenes líquidos, los
contenedores con tapa roscada. Se debe prohibir abrir los contenedores aún 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 disposición de los contenedores conforme á los estándares nacionales
pertinentes o especificaciones, se deben adquirir sólo de proveedores confiables después de
la aprobación por elDirector 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 dilución de liSO 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, VllI o
infecciones del Grupo 3 de Riesgo (ver capitulo 7). Puesto que se debe asumir que todos
los especímenes de los pacientes son potencialmente infecciosos, se deben aplicar la
mismas precauciones universales (ver capitulo 11) para todos los especímenes. Las formas
requeridas (ordenes escritas), deben acompañar a todos los especímenes. No se deben
envolver alrededor de los contenedores sino mantenerse por separado o protegidos en
paquetes plásticos.
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Transporte interno de especímenes o muestras:
Los especímenes llevados a mano, desde áreas clínicas 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 plástico a prueba de fugas. Las perchas y cajas
deben ser fácilmente limpiadas y se deben desinfectar al menos una vez a la semana o
inmediatamente si un espécimen se ha fugado. Las formas requeridas se deben mantener
aparte siendo capaces de transportarse. Los porteros y mensajeros quienes manejan los
especímenes no deben pasar a través de; o visitar los comedores y las salas, mientras están
llevando los especímenes. Deben ser instruidos para lavarse las manos a menudo,
especialmente antes de comenzar a comer y antes de regresar a casa. Deben ser instruídos
en los procedimientos que son seguidos en el evento de un derrame.
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Los laboratorios deben, tener salas de recepcion de especímenes, fácilmente
accesibles, que deben estar separadas de las oficinas. Deben estar disponibles instalaciones
para lavarse las manos y una solución desinfectante. En laboratorios pequeños, debe estar
disponible una mesa especial de recepción con una superficie resistente y fácil de limpiar.
El personal de recepción, debe estar instruído sobre los riesgos potenciales de manipular
especímenes de los ' pacientes. Deben usar batas protectoras y guantes, deben tomar las
mismas precauciones universales (ver capítulos 2 y 7) como el personal del laboratorio,
especialmente cando se manejan contenedores de especímenes con fuga o rotos. Se debe
hacer el uso libre del desinfectante, para limpiar el fluido derramado y para descontaminar
la superficie de la mesa al final de cada cambio de tuino de trabajo. Si el contenedor de un
espécimen se ha fugado o es dañado, se debe consultar a un miembro del personal del
laboratorio y se debe decidir como tratar con esto. Los especímenes que llegan en bolsas
selladas de plástico, deben ser repartidos sin abrir directamente la bolsa en el lugar no
indicado del laboratorio. Los paquetes conteniendo especímenes o cultivos recibidos por
correo u otro transporte público no se deben abrir en la oficina, sino en la sala de recepción.
Si el paquete muestra signos de daño o fuga, se deben tomar precauciones extremas para
abrirse y esto preferiblemente se debe hacer en una vitrina de seguridad biológica.

Transporte de especimenes por correo, aire, entre otros:

Hay estrictas regulaciones nacionales e internacionales acerca del empacado y del
embarque de especímenes de los pacientes por correo, carga por avión 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
documentación necesaria.

Se debe usar un empacado de 3 capas, (Figura 9.1.) para el embarque de todas las
sustancias infecciosas, especímenes y cultivos (1,10 ,16,47):
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Figura 9.1. Empacado del material infeccioso:

Descripción de la Figura 9.1.:
1. Los especímenes deben ser colocados en un recipiente cerrado herméticamente, a

prueba de fuga (el contenedor primario), hecho de vidrio o plástico resistente al
rompimiento. ,

2. El contenedor primario se debe envolver en suficiente material absorbente (ejemplo
toallas de papel, tejido, lana) para absorber todo el fluído 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 daño fisico y humedad durante el transporte. El
exterior del contenedor debe ser claramente etiquetado "Espécimen Biológico Urgente
para Análisis".
Para el envió internacional de sustancias infecciosas, se deben usar etiquetas especiales
de advertencia y los documentos de envió, obtenibles desde los servicios de línea aérea
y postal local, es decir que no se encuentre en el interior de los contenedores.
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El laboratorio clínico, además de cumplir con lasdisposiciones legales aplicables, debe:

Cumplir con las disposiciones correspondientes a las siguientes fases de manejo, según el caso:
a) Identificación de los residuos.
b) Envasado de los residuos generados.
e) Almacenamiento temporal.
d) Recolección y transporte externo.
e) Tratamiento.
t) Disposición final.

Identificación y envasado

En las áreas de generación de los laboratorios clínicos, se deberánseparar y envasar todos los residuos peligrosos
biológico-infecciosos, de acuerdo con sus características fisicas y biológicas infecciosas, conforme a la tabla 2 de
este manual, Durante el envasado, los residuos peligrosos biológico-infecciosos no deberán mezclarse con ningún
otro tipo de residuos municipales o peligrosos.

Tabla 2

TIPO DE RESIDUOS ESTADO FÍSICO ENVASADO COLOR

Sangre Líquidos Recipientes herméticos Rojo
Cultivos y cepas de agentes Sólidos Bolsas de polietileno Rojo
infecciosos
Patológicos Sólidos Bolsas de polietileno Amarillo

Líquidos Recipientes herméticos Amarillo

Residuos no anatómicos Sólidos Bolsas de polietileno Rojo
Líquidos Recipientes herméticos Rojo

Objetos punzocortantes Sólidos Recipientes rigidos Rojo
polipropileno

a) Las bolsas deberán ser de polietileno de color rojo traslúcido de calibre mínimo 200 y de color amarillo
traslúcido de calibre mínimo 300, impermeables y con un conterúdo de metales pesados de no más de una parte por
millón y libres de cloro, además deberán estar marcadas con el símbolo universal de riesgo biológico y la leyenda
Residuos Peligrosos Biológico- Infecciosos, deberán cumplir los valores mínimos de los parámetros indicados en la
tabla J de este manual.

Las bolsas se llenarán al 80 por ciento (80%) de su capacidad, cerrándose antes de ser transportadas al sitio de
almacenamiento temporal y no podrán ser abiertas o vaciadas.
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PARÁMETRO UNIDADES ESPECIFICACIONES

Resistencia a la tensión Kg/cnr' SL: 140
ST: 120

Elongación % SL: 150
ST:400

Resistencia al rasgado G SL:90
ST: 150

SL: Sistema longitudinal.
ST: Sistema transversal.

Los recipientes de los residuos peligrosos punzocortantesdeberán ser rígidos, de polipropileno color rojo, Con
un contenido demetales pesados de no más de una parte por millón y hbres de cloro, que permitan verificar el
volumen ocupado en el mismo, resistentes a fracturas y pérdidas de contenido al caerse, destructibles por
métodos físicos, tener separador de agujas y abertura para depósito, con tapa(s) de ensamble seguro y cierre
permanente, deberán contar con la leyenda que indique "RESIDUOS PELIGROSOS PUNZOCORTANTES
BIOLÓGICO-INFECCIOSOS" y marcados con el símbolo universal de riesgo biológico.

a) La resistencia mínima de penetración para los recipientes tanto para punzocortantes como para
líquidos, debe ser de 12.5 N (doce punto cinco Newtons) en todas sus partes y será detemrinada por la
medición de la fuerza requerida para penetrar los lados y la base con una aguja hipodérmica calibre
21 x 32 mm mediante calibrador de fuerza o tensiómetro.
b) Los recipientes para los res iduos peligrosos punzocortantes y líquidos se llenarán hasta el 80%
(ochenta por ciento) de su capacidad, asegurándose los dispositivos de cierre y no deberán ser
abiertos o vaciados.

Los recipientes de los residuos peligrosos liquidos deben ser rígidos, con tapa hermética de polipropileno color
rojo o amarillo, con un contenido de metales pesados deno más de una parte pormillóny libres decloro,
resistente a fracturas y pérdidas de contenido al caerse, destructible por métodos físicos, deberá contar con la
leyenda que indique RESIDUOS PELIGROSOS LÍQUIDOS BIOLÓGICO-INFECCIOSOS Ymarcados con
el símbolo universal de riesgo biológico.

En caso de que los residuos líquidos no sean tratados dentro de las instalaciones del laboratorio generador,
deberán ser envasados como se indica en la tabla 2 de este manual.
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4.- CONCLUSIONES.

El desarrollo científico y tecnológico del laboratorio clínico durante las tres últimas décadas, ha provocado que la
importancia de los resultados analíticos haya crecido en forma constante en todo el mundo, generando retos que se
deben resolver no sólo desde la perspectiva tecnológica y económica sino sobre todo desde el punto de vista
humano. El enfoque de los sistemas de calidad ha evolucionado desde la búsqueda de la confiabilidad en los
resultados, a través de indicadores de precisión y exactitud, hacia lD1 espectro más amplio en el que se evalúa la
efectividad, eficiencia y eficacia de todos y cada uno de los componentes del sistema. Así desde el año 2000, los
programas de calidad de los laboratorios clínicos mexicanos dejaron de ser voluntarios debido a que el 13 de Enero
de ese año, la Secretaría de Salud de la República Mexicana expidió la Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSA1­
1997, para lo organización y funcionamiento de los laboratorios clínicos. Debido a esta norma, una gran cantidad­
de laboratorios clínicos en el país se han esforzado por mejorar su calidad, desafortunadamente hasta el día de hoy,
no podemos afirmar que en nuestro país todos los laboratorios de los sectores público, social y privado, y su
personal profesional, técnico y auxiliar se encuentren certificados en base a la NOM-166-SSA1-l997, cumpliendo
con todos sus requisitos.
No obstante en Laboratorios HEC1RE, que fue el laboratorio clínico del sector privado dónde se desarrollo el
presente trabajo, se ha logrado mediante sumo esfuerzo la participación de todo su personal para la posterior
aplicación de los sistemas de calidad basados en dicha norma oficial, tomando en cuenta para la correcta aplicación
de la misma otras normas oficiales como son:

./ La NOM-087-ECOL-1995, que establece los requisitos para la separación, envasado, almacenamiento,
recolección, transporte, tratamiento y disposición fmal de los residuos peligrosos biológico-infecciosos,
actualmente modificada para ser la NOM-087-SEMARNAT-SSAl-2002, relativa a la protección
ambiental, salud ambiental, residuos peligrosos biológico-infecciosos, su clasificación y especificaciones
de manejo.
La NOM-009-STPS-1993, relativa a las condiciones de seguridad e higiene para el almacenamiento,
transporte y manejo de sustancias corrosivas, irritantes y tóxicas 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 químicas peligrosas.
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 ionizantes.
La NüM-1l4-STPS-1994, relativa al sistema para la identificación y comunicación de riesgos por
sustancias químicas en los centros de trabajo, actualmente modificada para ser la NüM-018-STPS-2000,
relativa al sistema para la identificación y comunicación de peligros y riesgos por sustancias químicas
peligrosas en los centros de trabajo.

El laboratorio clínico HECTRE también ha logrado cumplir con las especificaciones que proyecta la norma en
donde se tiene que:

>Í Cuenta con un responsable sanitario cuyas funciones son muy diversas y específicas, la cuales se pueden
apreciar en el manual de organización en lo referente a la jefatura del laboratorio.

,,/ Lleva un registro cronológico de los análisis realizados por medio de órdenes que son archivadas,
registros en computadora, bitácoras por área del laboratorio y estos se conservan por un periodo mínimo
de 2 años y en algunos casos por más tiempo.
Los informes de resultados de los análisis, tienen impresos los valores de referencia conforme a las
técnicas empleadas, salvo en aquellos casos donde no se requiera.
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Los propietarios presentaron, ante la autoridad sanitaria; el formato con los datos y requisitos que
corresponden, para la obtención del aviso de funcionam iento que ampara el legal funcionamiento del
laboratorio.

,/ En cuanto a la organización, cuenta con los documentos actualizados, presentados en éste trabajo .
,/ Cuenta con las áreas mínimas que solicita la norma, como son; toma de muestras, laboratorio (con las

instalaciones requeridas y las secciones para realizar análisis), lavado de material, esterilización o
antisepsia, almacén, servicios sanitarios y además con el área de recepción para pacientes, oficinas,
gabinetes y estacionamiento entre otras áreas de gran importancia.

Así 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 públicas, en dónde 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 10 estipulado en la norma, al igual que el personal técnico, el personal
administrativo y el personal auxiliar.

En cuanto a los recursos materiales y tecnológicos, Laboratorios HECTRE, se encuentra apoyado por diversas
empresas nacionales e internacionales del ramo de los análisis clínicos, 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
científicos que 10 avalan, estén vinculados con los avances que dentro de los análisisclínicos 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 excepción 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 cuestión.

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-analítica,
analítica y la post-analítica, así como dos programas de evaluación externa de la calidad a los cuales se encuentra
inscrito y participa activamente, estos son: el Programa de Evaluación Externa perteneciente a la Asociación
Mexicana de Bioquímica Clínica y el Programa de Aseguramiento de la Calidad (p.AC.AL.). Así mes a mes se
reportan los resultados obtenidos de análisis pertenecientes a áreas como hematología, química clínica, uroanálisis,
bacteriología, inmunología, parasitología y próximamente toxicología, en dónde se obtiene resultados acreditados y
en caso de no ser así, se procede a realizar una investigación 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 realización diaria de los procesos administrativos y técnicos que ésta área de la
salud requiere, por ello el personal conoce y cumple la normas oficiales que para ello se han publicado dentro de la
misma NüM-166-SSAl-1997, referentes a la identificación y comunicación de peligros y riesgos por sustancias
químicas peligrosas en los centros de trabajo, a las condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo para
el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias químicas peligrosas y a la protección ambiental, salud
ambiental, residuos peligrosos biológico-infecciosos, su clasificación y especificaciones de manejo. Toda esta
información, 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 únicamente informativa sobre el nombre de los análisis que se
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realizan, las características y finalidades de los servicios y el domicilio, teléfono y correo electrónico dónde se
encuentra ubicado el laboratorio. Esta información siempre es en idioma español.

Con respecto a la vigilancia de la Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSAl-1997, por parte de la Secretaria de
Salud y los gobiernos de las entidades federativas en sus respectivos ámbitos 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 el
cumplimiento de la norma, lo cual es tiene mucha importancia si tomamos en cuenta que para el año 2003 todos los
apartados de la misma en todos los laboratorios clínicos del país entraron en vigor.

La implementación de la Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSAl-1997, en Laboratorios HECTRE, siendo este
un laboratorio clínico del sector privado perteneciente a la República Mexicana, específicamente al Distrito
Federal, no fué nada fácil y para ello se requirió y se seguirá requiriendo la participación 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 participación 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 información por
parte de quien si ha asistido.

La correcta implementación y cumplimiento cotidiano de la Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSAl-1997, en
Laboratorios HECTRE, podemos mencionar que le traerá los siguientes beneficios:

a. Mejorará la calidad de los servicios y resultados producidos.
b. Mejorará las condiciones contractuales frente a otros prestadores.
c. Mejorará el rendimiento de la inversión producida disminuyendo costos.
d. Mejorará la situación legal frente a juicios al ajustarse a normativas.
e. Superará competitivamente la aparición de laboratorios clandestinos con personal no calificado.
f Mejorará la orientación y servicio al paciente y médico.
g. Mejorará las condiciones laborales y de bioseguridad.
h. Mejorará el nivel educacional y científico frente a sus pares.
1. Incorporar conceptos éticos profesionales a la actividad cotidiana, entre otros.

Finalmente se mencionará que el método científico al igual que los procesos de consulta exigen obtener datos y
generar información antes de establecer conclusiones válidas, lo que significa que para poder establecer un
pronóstico y tratamiento, es necesario hacer primero el diagnóstico, en el caso de los laboratorios clínicos
mexicanos y la NOM 166-SSAl-1997, el Dr. Arturo M Terrés S. y las compañías; AID (Asesoría Investigación y
Desarrollo, Bio Rad. S.A de C.V. y TESL Informática de Italia, elaboraron la "Cédula para la verificación del
cumplimiento de la NOM-166-SSAl-1997: Estructura y funcionamiento de los laboratorios clínicos mexicanos,
Sistema integral de calidad (SIC)", en donde su aplicación facilitará este proceso de auditoría. Esta Cédula fue
desarrollada en base a los modelos del Colegio Americano de Patología de los E.E.U.U. Y del NCCLS (C-Omité
Nacional de Estándares) y actualmente ya se puede aplicar mediante un sencillo programa de cómputo que facilita
la obtención de resultados y conclusiones . Es claro que al aplicar la misma herramienta a nivel nacional, se logrará
un avance significativo en el camino de la mejora continua de los laboratorios clínicos. La Cedúla se presenta en el
Apéndice de este informe.
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6.- APÉNDICE.

CÉDULA PARA LA VERIFICACIÓN DEL CUMPLIMIENTO DE LA
NOM-166-SSAI-1997: ESTRUCTURA y FUNCIONAMIENTO DE LOS

LABORATORIOS CLÍNICOS MEXICANOS (184).
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FICHA DE IDENTIFICACIÓN:
Fecha de Verificación:

Nombre y Título del Responsable:
Nombre y Título del Evaluado:

Fecha y Número de Autorización:
Nombre del Laboratorio:

Dirección:
Teléfonos

Correo Electrónico:
Nombre y Título del Evaluador:

Dirección:
Teléfonos:

Correo Electrónico:

Almacén
Archivo

Aseguramiento de Calidad
Aula

Bacteriología
Biblioteca

Biologia Molecular
Bioquímica

Central de Esterilización
Citología Exfollativa
Control de Muestras

Genética
Hematología

Histopatología
Hormonas
Informátíca

Inmunología
Lavado de Material

Micología
Oficinas Administrativas

-------< <- - - - - - - --'- -
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o
o
o
o
o
o
o
o
o
o
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O
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O

o
O

O

Urgencias
Toxicología

Urianálisis

Sala de Juntas

Toma de Muestras
Servicios al Cliente

Parasitología - ------- L --
Radioinmunoanálisis I--------- - - ---=------------t-

Recepción y Sala de Espera
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El personaldebeconocerla Misión, Visión,Valores, Polltica.
Descripción de puestofirmada por el empleadoy el director

• Evaluación de desemper'\o realizada por el supervisor
• Curriculum vitae queincluyaentrenamiento básico, experiencia laboraly capacitación

El departamento debecontar conun catálogoactualizado de documentos
Debeexistirun controlde temperaturas bien documentado
Debe existirun catálogo de pruebas, por analizador, con fundamentos, limites de referencia

, ndices de Productividad: Estudios I Empleado, Estudios I Analizador, etc.

ESTADíSTICAS:

--- -- - - -------'-----'-'-'-'-'-'-'-'-'-'-'..:.

••

Citología Exfoliativa

Genét i ca

Hemato l og l a

Hl.stopato og a

Hormonas

lrununologl a

Ml.cologl a

Para s l.t olog la

0 .0

0 .0

0 .0

0 .0

0 .0

0.0

0 .0

0 .0

0. 0

0 . 0
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Toxicología

Radioinmunoanálisis

UrgenCl.a8

Url.an l.8l.8

0 .0

0 .0

0 .0

0.0

INSTALACIONES:

102

103

104

105

106

107

108

109

EL LABORATORIO CUENTA CON LAS SIGUIENTES GUIAS Y MANUALES

1. Manual De Organización

2. Manual De Procedimientos Administrativos

3. Manual De Métodos Anallticos Encada Departamento Para Cada Prueba

4. Bitácoras De Mantenimiento y Calibración De Equipos

5. Guia ParaToma Transporte De Muestras

6. Manual De Seguridad e Higiene

7. Manual De Aseguramiento De La calidad

. ¿ Existetoda la documentación queexigen las normasoficiales?

SI NO--

SI NO

••-
ORGANIZACiÓN

Estructura orgánica.

Introducción.

Atribuciones u objeto.

Manual de procedimientos administrativos que debe contener como mínimo

Indice.

Procedimientos.

Descripción de actividades.

• El laboratorio cuentacon los siguientes documentos actuafizados:

Manual de organización que debe contener como mínimo los apartados siguientes

• Objetivo.

Descripción de funciones.

• Indice.

• Presentación.

Objetivo del manual.

• Diagramas de flujo.

Formatos e instructivos.

110

111

112

113

114

115

116

117

118

119

120

121

122

123

124

125
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RESPONSABLE:

Comunica por escritoa la secretaria la fecha de su designación, renuncia o sustitución.

íne, los casosde
rias para la vigilancia
plicables.

higienepara la

ersonalprofesional o

eriodomlnimode seis

miento del laboratorio,
el formatocon los datos

el acuerdopor el quese
pUca la secretaria de

Notifica en su caso alministerio púbtico y demásautoridades competentes, los casosen qu se presuma la comisión
de hechosiIIcitos.
Atiende en forma directalas reclamaciones quese formulen en la prestaciónde los servici ,y coadyuvar parasu
resolución, ya sean las originadas por el personaldel establecimiento o por profesionales, t nicoso auxitiares
independientes queen él prestensus servicios, porservicios de referencia, por el proveedo o por el usuario, sin
perjuicio de la responsabilidad profesional en que se incurra.

Mantiene actualizada la documentación curriculary laboral de su personal.

Vigilaque dentrode los establecimientos a su cargose apliquen las medidas de seguridad
rotección de la salud del ersonale esto r su ocu ación.

Vigilaquese llevena cabo los sistemasdecontrol, tanto Internos como externos que det

Los informes de resultados de los análisistienenimpresos losvaloresde referencia confo
em leadas, salvoen a uelloscasosdondeno se re uiera.
Parala obtención de licenciasanitaria o avisodefuncionamiento que ampareel legal funci
los propietarios y, en su caso, los responsables, debenpresentarante la autoridad sanitari
y requisitos quecorrespondan al trámitequese reañza, de conformidad con lo dispuesto e
dana conocerlos trámites inscritosen el RegistroFederal de TrámitesEmpresariales que
Saludy se establecen diversas medidas de mejoraregulatoria y su anexoúnico.

• Comunica por escritoa la Secretaria el horariode asistencia al establecimiento, asl comoc alquier modificación al
mismo.

• Rrma los reportes de los análisisrealizados o, en su caso,vigilarque sean firmadoS por el
técnico r él autorizado de maneraaut a.

, Vigilay mantiene el buen funcionamiento de la recepción, toma, conservación, transportey
muestrasdentro fuera del establecimiento.

• Uevaun registrocronológico de los análisis querealizan. Estosdebenconservarse por un
meses.

, Cuenta con unresponsable sanitario de laboratorio clfnico

Qulmico con curriculum orientado al laboratorio clfnico y mlnimo3 anos de experiencia en el á~ea técnica,
comprobable con documentos oficiales.
Médico cirujano con certificado vigente de la especialidad enpatologla clfnica, expedido por el Consejo
correspondiente o constancia de gradode maes1rla o doctorado en las áreas de laboratorio clfnico, expedida por
institución educativa competente.
Médico, Qulmicoo Biólogo, con gradode maestrlao doctorado en las áreasde laboratorio cllnico, expedidos por
instituciones de educación superior y registrados ante la autoridad competente.

Cuentan con personal suficiente e idóneo
Profesional delárea de laboratorio clfnicocon tituloy cédula profesional legalmente expedidosy registrados por
las autoridades educativas competentes.
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149 Técnico en laboratorio clínico con certificado o diploma legalmente expedido y registradopor la autoridad
educativa competente.

--E S!' TEí: i\lJX

¿ Se mantienen registros de todos los empleados?

NIVEL MÁXIMO DE ESTUDIOS

¿ Certificación de es~dios de licenciatura?

¿ Con documentación de entrenamiento y experiencia?

¿ Existeuna Pollticaformal del personaldisponible?

¿ Certificados de salud y vacunación?

¿ Referencias y cartas de recomendación?

¿ Descripción del puestoy responsabiDdades?

¿ Cubreel Directory el Personal todos los requisitos legales?

¿ Evaluación periódica del desempel'lo?

¿ Reporte de incidentes?

¿ Con evidencia de capacitación especificapara las laboresquerealizan?

¿ Plande induccióndocumentado?

I Puede contarademás con personalde enfermería, auxiliary administrativo en sus respectivas áreasde
competencia.

150

151

152

153

154

155

156

157

158

159

160

161

162

Aseguramiento de Candad

Almacén

Hamonas

Hematologla

CEYE: Lavado de Material

Genética

• Bioqulmica

I Blol091a Molecular

Citologla Exfoliativa

• Inrnunologla
Informática

• Micologla

• Histopatologla

• Archivo

•• Tomade Muestras

• Controlde Muestras

Bacteriologla

163

164

165

166

167

168

169

170

171

172

173

174

175

176

177

178

179

: I Parasitologla

RIA

Servicios al Cliente

Toxicologla
:. Urgencias

Urianálisis
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INSTALACIONES:

AREAS DISPONIBLES
LOS LABORATORIOS DEBEN CONTAR CON LAS SIGUIENTES A REA S BIEN MA L N/A

Registro depacientes y salade espera paratomade muestras, para la recepción de
solicitudes de exámenes entre a de resultados.

188 -

--­BIEN MAL N/A

ea de laboratorio, en la que debenexistir:
Toma de muestras.

• Instalaciones eléctricas
Hidráulicas

'. Secciones parala realización de análisis

• De gas
• Lavado de material

Esterilización o antisepsia

• Almacén.
• : Servicios sanitarios.

ESTADO DE LA AD MINI5TRACION

189
190
191

192
193
194
195
196
197
198

I I AspectoGeneral

/

, Espacio

I Limpieza
I Iluminación
l' Orden
I Acceso
l. Ventilación

Temperatura

1: Aspecto General

Espacio
I Limpieza

Iluminación
Acceso
Orden
Ventilación
Temperatura

TECNOLOGíA
RECURSOS MATERIA LES Y TECNOLÓGICOS

Los Laborat orios de ben comproba r que cuentan con los rec ursos mat eriales y
tecnol ógi cos de ac uerdo al tip o de análisis que realicen

SI NO N/A

Biologla Molecular

• Bacteriologla
Bioquimica

I Genética r- I
Hematologla =Ft________ _ __ I

.,-H_is_to_p_a.,--to_lo..,..9_i_a F _'1
Inmunología "1

----_._ - ---- ---- - - - - --- - - -- -- - - - ---- - - - - - - - - -----.- - - ----------'-- ---- _..-- -~- ---- - -

• Citologla Exfoliativa

216
217
218
219
220
221
222

223
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l

Urgencias

¿ Existe evidencia de capacitación adecuadadel personal de fJebotomla?

Anticoagulante y preservativo. ,

¿ Existen instruccionesprecisas para enviar las muestras a laboratoriosde referencia?

¿ Se utilizan guantes durante la toma de muestras?
¿ Se identifican los contenedoresANTES de tomar las muestras?

Horay fecha de la toma de la muestra
Tipo de muestra

Identificación del Médico

¿Se verifica que las muestras sean las correctas?
¿ Se vigila la confidencialidadde las muestrasy de los datos?

¿ Se informa por escrito a los f1ebotomistas cuandoexisten desviacionesen la calidad de las muestras?

¿ Existe evidencia de capacitaciónal personalque transporta muestras?

¿ Existe trazabilidad de las muestras y de la informacióna lo largo de todo el proceso analltico?

Preparacióndel paciente

¿ Todas y cada una de las muestrascuenta con una requisiciónescrita?
¿ Todas las requisicionescuentan con la siguienteinformación?

Urianálisis

¿ Existentiempos establecidospara reportar las pruebas de rutina?
¿ Existentiempos establecidospara reportar las pruebas especiales?
¿ Se conservan los datos adecuadamente?

¿Se registra la fecha y hora en que la muestra es recibida?

¿ Existe forma de identificar al analista que realizó las pruebas en el propio laboratorio?
¿ Existentiempos establecidospara reportar las pruebasurgentes?

• Parasitología

-.-.- -- - - - ---.- - - - -.- -- .- - --- - - .-- - .--- - - ..-.- ..- ..-.-- - - ····_············_···---- - ·1··_ ··_ ···
, Informática i ¡ I

Micologia

• Tipo de muestra, volumeny contenedores
Tiempo de recolección (Ej. Depuraciónde creatinina)

• Tiempoy temperatura de transporte
• Etiquetas: Urgenciasy Rutinas

Datos clínicos.

• ¿Existe algúnprocedimientoescrito para corregir desviaciones en las muestras?
¿Se accesa correctamente la información de requisiciones al sistema de cómputo?

• pruebas solicitadas

• Informaciónclínica (opcional)

, Nombrey número de paciente
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Requisiciones: 1año
Reporte de resultados: 1 año
Reportes de calidad: 2 años
Bitácoras: Todala vidaútil del equipo
¿ Se conservan los datosadecuadamente?
Sueros y líquidos: 24 horas.
Laminillas de hematologla: 7 dlas
Laminillas de microbiologla: 7 dlas
Laminillas de médula ósea: 2 eños
¿ Existen procedimientos y criteriosdocumentados parael manejo de cifras de alerta?
¿ Elreportede resultados es c1inicamente útil y oportuno?
¿ B reportede resultados es en un formatobienestandarizado?
¿ Estabiendefinido el tiempoanalltico en urgencias, rutina y pruebasespeciales?
¿ se conserva copiafiel de los resultados emitidos?
¿ Se conserva porun minlmode dos anos?

SI NO N/A.......HIGIENE Y BIOSEGURIDAD
EL LABORATORIO CUENTA CON

Manual de procedimientos parael manejo de desechos peligrosos, conforme a la NOM-D87-ECOL-1995. Que
establece los requisitos parala separación, envasado, almacenamiento, recolección, transporte, tratamiento y
disposición final de los residuos peligrosos biológico-infecciososquese generen en establecimientos quepresten
atención médica.

Manual deseguridad e higiene ocupacional y en su caso, deseguridad racJiológica282 '~

283 -

284 Programa de mantenimiento preventivo de instrumentos de mecJición y equipo utilizado en el establecimiento.

285

286

Programa de desinfección y desinfestación del establecimiento.

Todoslos documentos anteriores pueden integrarse con información en espal'\ol queel fabricante enviecon los
reactivos o equipos, o bien, ser elaborados por el propiolaboratorio cllnicoy quedarcontenidos en unoo varios
volúmenes.

¿ Existen batas, lentesy guantes disponibles en las áreascorrespondientes?

¿ Existen formatosadecuados parala seguridad e higiene?

¿ Se cumplen todas las normas de seguridad e higiene oficiales vigentes?

¿ Manejo de gases?

¿ Prevención de incendios?

¿ El manar incluyemecJidas generales?

¿ Seguridad eléctrica?

¿ Existedocumentación adecuada en un manual especifico?

¿ El manual esta fechadoy firmado por todoel personal?

¿ Riesgos qulmicosy tóxicos?

¿ Eliminación de desechos peligrosos?

¿ Se hanidentificado todos tosriesgos del laboratorio?

¿ Plande desastres?

¿ Estáprohibido comer, fumary aplicarse cosméticos en el laboratorio?

• ¿ Cardnógenos?

¿ Riesgo microbiológico?

287

288

289

290
291

292
293

294

295

296

297

298

299

300

301

302
- - - - --- ----- - - - - - --- - - - - - - - _ ._ - - - -- - - - - -
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¿ Estánlibres los refrigeradores de la presenciade alimentos?
--==--,......--,,......--,-,-----::-:---,-----:----,---- --:--,-- =---,---:,---- --- - - - - - --- - - - - - --,

l' ¿ Estáprohibidopipetear con la boca?

¿ Existenextinguidores en el laboratorio?

l. ¿ Existecapacitación documentada para el manejode incendios?

¿ Existen medidasuniversalesdocumentadas para el manejode muestras biológicasversus HIV y otros agentes
peligrosos?
¿ Existen contenedores sellados para la eliminación de agujasy punzocortantes?

¿ Existeevidenciade capacitación a todo el personalsobre precauciones universales?

I ¿ La instalación eléctricapuedeconsiderarse como segura?

¿ Estáprohibidofumar en todas las áreas del laboratorio?

¿ Estávacunadotodo el personalversus VHB?

¿ 8 personalutiHza bata de laboratorio?

• ¿ Las batas se encuentranHmpias?

¿ El personalutifiza lentes de protección?

• ¿ 8 personalutifizaguantes duranteel manejode muestras?

¿ Estaprohibidocomer dentrodel laboratorio?

Cuentancon bitácorasde mantenimiento y cafibraci6n de equipoque incluyen:
• Nombredel equipo, fabricante y número de serie.
I Fecha de reciboy fecha de inicio de operaciones del equipo.

Fechasde mantenimiento, especificando las calibracionesy verificaciones realizadasal
e ui o, de acuerdoa un ro rama de mantenimiento reventivo.
¿ Existeun manualde mantenimiento?
¿ Existeun programade mantenimiento preventivo?

• ¿ Se llevanregistros de mantenimiento preventivo?
¿ Incluyelista de procedimientos recomendados?

• ¿ Frecuencia de procedimientos diarios,semanales y mensuales?
¿ Fechasen las que se realizan?
¿ Registros apropiadospara cada instrumento?

• ¿ Estándisponiblesen el área analltica?
I ¿ Regis1ran la temperatura de los banos de agua?

¿ De los hornos?
¿ Analizadores?
¿ Incubadoras?

• ¿ Refrigeradores y congeladoras?
¿ Los termómetros tienenrangosadecuados?

• ¿ Existensuficientesrefrigeradores para almacenarmuestras, reactivos, calibradores, etc.?

• ¿ Se cuentacon pipetascertificadas?
¿ Las pipetasse encuentran en buenas condiciones?
¿ Se desechaoportunamente las pipetas dañadas?
¿ Existeevidenciade verificación de la confiabilidad de las pipetas?__ _ _ _ _ _ _ _ _ ---.J
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¿ Existe evidencia de la reproducibilidad de las pipetas?

¿ Existe un manual de procedimientos adecuado paracada analizador?
¿ Están calibrados los analizadores por el fabricante?

1 ¿ Existe control de fluctuación de la energla eléctrica?
¿ Existe unaplantade energlaeléctrica de respaldo?
¿ se emplean controles en nivelesaltos, normales ybajos?
¿ Se analiza adecuadamente el comportamiento de los controles?
¿ se encuentran todos los reactivos adecuadamente etiquetados incluyendo numerode serie

fechasde caducidad?
¿ se almacenan de acuerdoa las instrucciones delfabricante?

• ¿ Se procesan de acuerdo a las instrucciones delfabricante?
¿ Se encuentran vigentes dentrode sus fechas de caducidad?
¿ Existe un programa de veriflcacl6n periódica de todoslos instrumentos?

• ¿ Se siguen todas las instrucciones de los fabricantes?

INVENTARIO DE EQUIPO:

INSTRUMENTOS Y
EQUIPOS

#1 #2 #3 #4 #5

PERFILES(P)

13. ELECTRICIDAD

14. PLOMERIA

1 11. URGENCIA(U)

12. FUNDAMENTOS

• 17. TIEMPOX PRUEBA

18. CALIBRADORES

• 20. REACTIVOS

: 19. CONTROLES

, 15. DESECHOS

16. CAPACIDAD MAXI HR

.1 1. DEPARTAMENTO

• 2. ANALIZADOR

• 8. MENU

• 3. PROVEEDOR

• 4. REPRESENTANTE

•• 7. ¿ COMODATO?

.: 9. RUTINA(R)

.' 5. TELEFONO

• 6. ANO INSTALACION

~6~1
361
362

363

364

365

366

367
368

369 1

370
371

372

373
374

375
376

377

378

379

_o/

: 1 21. TIPO MUESTRA

22. TUBO PRIMARIO

23. VOl. MINIMO
_ _ .__ .__ ._._ _ ._..__ .__._ .. __. . . __ ---1._. _
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---_..._-_ .~. _..__._.._- ,_ . _ --------~_ .~~
• - ._ _ . _ . _ - _ . _ . __o ·····----r--------- -_......

í ---···---- ------ - ········--T·-- - - -- - - ·- c--- - - - - - -
: 24. TIEMPO ARRANQUE

I

: ' 25. CODIGO BARRAS I
: 26. BASE DATOS INTERNA

·. 27. INTERFASES I
: 28. POLlZAMTIO I I

·. 29. FECHA ULTIMO MTTO I

STATUS ACTUAL I I
-·. 30.

• 31 . COSTO X PRUEBA I

TOMA DE MUESTRAS SI NO NIA

391

'392

393

Cuentan con una gula para la toma, identificación, manejo, conservación y transporte de muestras que
incluye

Indice.

Introducción.

Relación de pruebas que se efectuarán.

• Tipode muestra que se requiere.

• Instrucciones y precauciones especiales para la toma y conservación de cada tipo de muestras.

394

395

396

397

398

399

400

En su caso, instrucciones para el transporte de las muestras.

¿ Existe un manual especifico para la etapa pre-analítica?

¿ 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
anallticos?

401

402

403

404

405

406

407

¿ Las muestras se etiquetan de manera adecuada para evitar confusiones?

¿ Se conserva copia de las requisiciones por un plazo de dos ar'los?

¿ Existen criterios escritos para el rechazo de muestras inapropiadas?

¿ Todas las muestras vienen acompar'ladas por una requisición?

¿ Incluye la identificación del paciente?

¿ Nombre de quien solicitó la prueba?

¿ Fecha y hora en la que se tomo la muestra?

OPERACIÓN ANALÍTICA:

BIOQUIMICA

Manual de todos los métodos analíticos en idioma español que debe contener:

--
SI NO N/A

••---------

Nombre de todos los métodos utilizados .

Fundamento .

---cc---,---------:--- - - ---- -- - - - - .- .- -- -.. ..--- .-----------

, • Preparación .

Procedimientos .

Limites de referencia .

, , Bibliografía .
----_._-----------

¿ Cuenta el Laboratori o con un Manual de Procedimientos Analíticos?
--:,.------,,.---c-:--- - - - - - - .--- ----- - - ...---------
¿ Se actualiza periódicamente?

408

409 ~

~_~OJ
411_

41~_
413_

41~.
415

1

416
1
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I
I

i
!
!

----
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I

RECUENTO DE RETICULOCITOS

RECUENTO MANUAL DE PLAQUETAS

¿ Se evalúa la presencia de coágulos antes de efectuar la prueba?

¿ Se hace la prueba por duplicado?

¿ Se calcula el porcentaje de reticulocitos sobre él numero de eritrocitos?

¿ Se verifican los diluyentes para evaluar su pureza?

RECUENTO MANUAL DE CELULAS

¿ Existe evidencia de capacitación adecuada de todo el personal?

¿ Se encuentran las micro pipetas en buenas condiciones?

¿ Cuentan con un manual de procedimientos adecuado?

¿ Se encuentran las cámaras de recuento en buenas condiciones?

¿ El liquido diluyente está libre de partlculas?

¿ Se evalúa la presencia de coágulos en las muestras?

¿ Se utiliza EDTA como anticoagulante?

¿ Se evalúa la cámara en forma homogénea?

¿ Se revisa anualmente por el director, fecha y firma?

¿ Incluye todos los procedimientos analíticos?

¿ Procedimiento y criterios de aceptación y rechazo?

HEMATOLOGIA MANUAL

¿ Instrucciones para realizar el análisis?

¿ Instrucciones para el cálculo de resultados, cuando aplicable?

¿ El fundamento del análisis?

¿ Instrucciones para el manejo de cifras de alerta?

• ¿ Instrucciones para la preparación de reactivos, calibradores y controles?

• ¿ Referencias bibliográficas?

, • ¿ El cubreobjetos de calidad adecuada?

¿ Correlaciona la cuenta con el estimado en el frotis?

, • ¿ Se encuentra disponible dentro de las áreas analfticas?

, • ¿ Incluye todos Jos cambios autorizados por ía Dirección ?

¿ Tiene el nombre del ana lito?

¿ El equipo necesario?

, , ¿ Instrucciones para la toma de la muestra?

¿ Instrucciones para la calibración?

• ¿ Acciones correctivas en caso de encontrarse fuera de control?

, • ¿ LImites de referencia? ( normales)

¿ Linealidad del procedimiento, cuando aplicable?

, , ¿ Instrucciones para almacenar muestras, calibradores, controles y reactivos?

¿ Procedimientos de seguridad?

ÁREA ANALíTICA:

437

438

439

440

441

442

443

444

445
-4-46

447

448

449

450

451

452

453

MICROHEMATOCRITO454-_'--- . 1 1.. _
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¿ Se evalúala capacidad de empaque máximo? I -l--¡~=

DETERMINACI N DE HEMOGLOBINA --¡-¡
¿ Se cuenta con calibradores certificados?

¿ Se encuentran los filtros delfotómetroen buenascondiciones?

¿ Se evalúadiariamente el funcionamiento del fotómetro?

¿ Se encuentra limpio el fotómetro?

¿ Se verifica la linealidad del fotómetromensualmente?

VELOCIDAD DE SEDIMENTACI N GLOBULAR VSG

¿ Se nivela la gradillapara medirla VSG?

¿ La gradilla se encuentra en un sitio sin vibracióny con temperatura estable?

¿ Se preparala VSG en menosde 2 horas a partir de la toma de la
muestra?

¿ Se identificaadecuadamente cadaportaobjetos con los datosdel paciente?

¿ Se evalúa la morfologlade los eritrocitos?

¿ Se estimacualitativamente él numerode plaquetas ¿

¿ Se realiza la cuentadiferencial en 100células?

¿ Existen criteriosde revisión para el Patólogo o el Directordel Laboratorio?

¿ Es satisfactoria la calidad delfrotis?

¿ Se conservan los frotis de casospatológicos?

• ¿ Se conservan todos los frotis por cuandomenosunasemana?

¿ Se cuentaconun atlas de hematologla?

¿ Se cuenta con un manual de automatización en hematologra?

¿ Existe evidencia de capacitación de todo el personal?

¿ Se calibra y controla a los analizadores de acuerdoa las instrucciones del fabricante?

¿ Se documentan y graficanlos resultados del control de calidad?

¿ Se realiza conteo de fondoen los analizadores?

¿ Existe evidencia de mantenimiento preventivo de los analizadores? I
¿ Existen limites de referencia establecidos para los controles? -¡---"~~~~~::~~:~~:~:C~~:I~~~~~~~~~.se:m.damen~_a~~=]=~:
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¿ Existe evidenciadecomparación del método automatizado vs. el recuentomanual?

¿ Existeun manualde procedimientos adecuado?

¿ Etiquetas e identificación adecuada?

UROCULTIVO =1 --'--- _
¿ Las muestras son de chorro medio?

¿ Se desechan las placas caducadas? - ,

¿ Existeun registroadecuado detodas las muestras que se encuentran en estudio?

¿ Existen instrucciones para la tomade las muestras?

¿ El Manualde Bacteriologla incluye diagramas de flujoy cuadros de taxonomlay susceptibilidad ¿

¿ Especificaciones para el transporte?

¿ Existeevidencia de capacitación adecuada delpersonal?

¿ Medidas de seguridad?

¿ Las instrucciones incluyen el procedimiento de recolección?

¿ Espécimen, fecha y hora de recolección?

¿ Las lecturasse hacena las 24 y a las 48 horas?

¿ Se verifica la calidad de los mediosde cultivo?

¿ La siembra se hace en un plazo máximo de 2 horas?

. . GE~~ALE~_ _. . . . . _._ u .. _n __ .._J._._ _.~ L._=:=

DIFERENCIAL AUTOMATIZADO

RECUENTO DE PLAQUETAS

¿ Existe CCI de la hemoglobina?

¿ Existen bitácorasde mantenimiento de los analizadores?

¿ Existen límitesde referenciaaltosy bajospara los controles?

¿ Se calibra periódicamente en forma adecuada?

¿ Existen criteriosdefinidospara realizarel conteo manual?

¿ Se evalúala presencia de agregados plaquetarios quepuedan produciruna falsa
trombocitopenia?

¿ Existeun manualde procedimientos adecuado?

¿ Se emplean controlesnormales y anormales?

¿ Existeevidencia de capacitación adecuada delpersonal?

¿ Existen limitesde referencia para los controles normalesy anormales?

¿ Se realizan las pruebaspor duplicado?

---=,,--- -::--- ----:---:----:---:---:----:---:- - - ,------- ,.--- - - - =--- -'---- - --'---- --j-- - -
¿ Se realiza un conteo de fondodiariamente para evaluarel diluyente?

.. n o..
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¿ Se conservan las placas a temperatura ambiente ¿

¿ Se evalúa la calidad de los medios de cultivo?

¿ Se describe y cuantifica él numero de células?

¿ Cuentan los reactivos con etiquetas con fechas de preparación y de caducidad?

EnCitologia

¿ Cuentan con un atlas de morfologla?

¿ Existe evidencia de capacitación adecuada en microscopIa?

En Urianalisis

¿ Existe evidencia de que los analistas han recibido un entrenamiento adecuado?

¿ Existe documentación adecuada de todas las pruebas que se realizan?

¿ Existe un manual de procedimientos para el análisis de orina?

¿ Existe un manual de procedimientos de microscopia?

¿ Existen instrucciones esaitas para la toma de las muestras?

---::::-:--:--,-,--,.-,.--.,.---- :-:---:-:- - ...,.- - -,.---,.---- :--::- - - - - - - - - - - - - - - -

• ¿ Existe un manual adecuado para la toma de las muestras?

• ¿ La muestra se toma con hisopos que no sean de algodón?

¿ Se utiliza el medio de Thayer Martin para la búsqueda de gonococo?

• ¿ Se realiza la prueba del KOH?

¿ se induye la búsqueda de tricomonas, levaduras y células clave?

• ¿ Se cuenta con material de referencia Vg. atlas?

• ¿ Se cuenta con reactivo de oxidasa?

----=::-:----=--_._---:---:---,.-----:--,.----:--,.-----~------_._----------

, ¿ Se desechan las placas caducadas?

¿ Se incuban las muestras en un ambiente rico en C02?

• ¿ Existe evidencia de capacitación adecuada?

• En Hematologla

En Parasitologia

• ¿ Existe evidencia de capacitación del personal en microscopia?

En Bacteriologia
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¿ Se cuenta con controlespara las tiras reactivas?

¿ Se cuenta con instrucciones escritas adecuadas para la toma de la muestra de orina?

¿ Se proporcionan instrucciones escritasa los pacientes para tomar la muestracorrectamente?

¿ se cuenta con imágenesde referenciaVg. atlas

¿ Existeevidenciade capacitación adecuada delpersonal?

¿ En Mononucleosis Infecciosa?

¿ EnAntiestreptolisinas?

¿ Prueba HIV ?

¿ EnAg Hepatitis B?

¿ En Factor Reumatoide?

¿ EnAc anti Rubeola?

¿ En Inmunofluorescencia?

¿ En Prueba de embarazo?

-:--....,-----,------------,- :----:--- --,---- - ....,---- - - - - -- - - - ---- - - - - -- -

¿ Existeun manualde procedimientos adecuado?

¿ Se mantienebien cerrados los frascoscon tiras reactivas?

I ¿ Se desecha oportunamente todas las tiras reactivas caducadas?

¿ Existencontenedores y preservativos apropiados?

• ¿ Existe evidenciade mantenimiento periódico deldensitometro y del osmómetro?

, ¿ Se analizan las muestrasde orina dentro de las primerasdos horas?

• ¿ Se confirmanlos resultadosde las pruebasrápidas?

¿ Se incluyen controlespositivosy negativosen P-G-Reactiva?

• ¿ En Prueba rápida para Estreptococo BetaHemolltico?

----=---------,----,--::------,-~------------------------

¿ Participa el laboratorioen un programa de EEC?

, ¿ Incluye todos y cada uno de los analitos del catálogo?

¿ Existeevidenciasfechadasy firmadas de revisiónpor parte de la Dirección?

• ¿ Se conserva copia de todas las evaluaciones previas?
¿ Existeevidencia de medidascorrectivas y preventivas?- - ---

I_ ____ ___ _L _

- 1-
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¿ Existeun plan bien definidocon indicadores de desempeño, resultados, gráficos, etc.?
--- ---- _ ._- - - -------------- -

• ¿ Existeevidencia de correlación de resultados cuandose efectúan con mas de un métodoo instrumento?

¿ Existeevidencia de calibración y controlen todas las pruebas?

¿ Existe evidencia de revisión periódica de los resultados delprograma de CC por parte del responsabledel
laboratorio?

--:---:-~-----_ .__ .__. .._-----_.. .. ._ - --_._. _....
¿ Existeevidencia del CC de los dos últimosaños?

¿ Existe evidencia de auditorías internasen los dos últimosaños?

:' ¿ Existeevidencia de acciones correctivas?

¿ Existeun programa de CCI para cada analito?
:. ¿ Indicacada cuantaspruebasse debe incluirun control?

¿ El numerode controlesnecesarios?

•• ¿ El tipo de controles que se emplearán?
•• ¿ Los limites de referenciadel control?

.....---.- - -t- ---t-

- - - ---_._-- -------- - ----- - - - - -_.._ --- - - _ ..- ._- ._-- -- -_.._-_. __._._-- - - - _. ...__.._._--------_ ._-_._..__ .

¿ Las acciones preventivas para controlesinaceptables?

¿ Existeevidencia de CCI en microbioJogla?

¿ Existe evidencia de CCI en bioqulmica?

¿ Los resultados de la CCI son satisfactorios?

¿ Existengráficossobre el desempeñode la CCI?

¿ Existeevidencia de EECen microbiologla?

¿ Existeevidencia de EECen Pruebas Especiales?

¿ Existeevidencia de EECen hematologia?

¿ Existeevidenciade EECen bioqulmica?

¿ Los resultados de la EEC son satisfactorios?

¿ Existeevidenciade Evaluación Externa de la Calidadacorde al tamaño, grado de complejidad y pruebas queofrece
el laboratorio?

¿ Las acciones correctivas para controlesinaceptables?

• ¿ Existeevidenciade CCI en hematologia?

• ¿ Existe evidencia de CCI en inmunologla?

• ¿ Existe evidencia de CCI en Urianálisis?

• ¿ Existeevidencia de CCI en PruebasEspeciales?

• •• ¿ Está computarizado el manejode la CCI ?

• • ¿ Revisión fechaday firmadapor parte de la Dirección?
• • ¿ Etiquetado de todos los controles incluyendo fecha y hora de preparación?

• • ¿ Instrucciones del fabricante?

• .' ¿ Evidencia y documentación del control de la temperatura?

• • ¿ Registros de calidadde los últimos dos años?

• • ¿ Existe evidencia de EECen inmunologia?

¿ Existeevidenciade EECen Urianálisis?

• , ¿ Existengráficos sobre el desempeñode la EEC?

¿ Está computarizado el manejode la EEC?

• • ¿ Existeevidencia de detección y atencióna las desviaciones encontradas en la EEC?

¿En las pruebas que no participanen la EEC. el laboratorio tiene otros mediospara evaluar la exactitud?
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• • ¿La EECes cuandomenos trimestral?

• ¿ Existe evidencia de que el Director ha revisado en la EEC?
- -_._ - ------------ --- _ .. __._--------- -- - - - - - - - - - - - --- --- - - - ---- - _ ._---- - --,-- -,-- ...,-- -,

• I ¿ Existe un manualde calidad?---_.• ... .._.._.-
¿ Cuentacon un Plan de Calidad?

¿ Ha sido firmado por el Directordel Laboratorio y por todo el personal?
¿ Existen y se evalúanlos indicadores de desempeño?

, ¿ Existe evidencia de detección y atencióna las desviaciones encontradas?

¿ Se incluye la Etapa Pre-Analítica?

¿ Se incluye la EtapaPost-anaJltica?

¿ Se empleangráficaspara evaluarlos datos?

¿ Existe evidencia de sistemasde controlen Servicios al Cliente?

• ¿ Participaalgún médicodentrodel laboratorioen la atenciónde problemasmédicos?

• I ¿ Existenencuestasde satisfacción de médicos y de pacientes de Jos dos últimos años?
¿ Existeevidencia de revisión anual del sistemade calidad?

¿ Existe evidencia de mejorla de la calidada lo largo de los dos últimos años?

Respetar la personalidad, dignidad e intimidad de todos los usuarios.

• , Brindarinformacióncompleta. en términoscomprensibles. sobre los serviciosy procedimientos a los que se va a
someteral paciente. as! como los requisitos parasu realización.

Mantenerla confidencialidad de toda la informaciónrelacionada con los resultadosde los análisisrealizados.
exceptocuando sea solicitada por la autoridad competente.

• • Informara los usuarios, en su caso. si los procedimientos a los que se va a someterserán utilizados en función de
un proyecto de investigación o docencia. En estos casos, será imprescindible que el consentimiento sea realizado
por escrito ante dos testigosidóneos, con las formalidades quepara tal efecto establezca el Reglamento de la Ley
General de Salud en Mlateriade Investigación para la Salud.

El personalde laboratoriocllnico no podrá emitir opiniones ni sugerir interpretaciones sobre los resultados
obtenidos. excepto al médicoo laboratorioquesoliciteel serviciode referencia.

Las técnicasy procedimientos realizados en los laboratorios clínicos. se sujetarán a los principioscientíficos que
los sustenten.

• Cuando el médico requiera los serviciosde un laboratorio clínicoprivado. debe ofrecercuando
menostres opcionesal paciente.no pudiendocondicionar la prestaciónde sus servicios
profesionales, a la presentación de los resultados de un determinado laboratorio
excluslvamente.

Será de carácter informativo sobre el tipo. caracteristicas y finalidades de la prestación de servicios.

- -------- - - - - ----- - - ------ ----- ---------
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.' La publicidad no podrá ofrecer técñlcas y tratamientos preventlvos.-curativos o réhabilitatorios decaráeter--;r;éciiCOO-'
pararn édico.

o o o

Los contratosde servicios de referencia debenser por escritoy ajustarse a lo que establece esta NormaYotras
disposicionesgenerales aplicables_ En caso de que los serviciosde referencia se realicen en el extranjero, los
prestadoresde los mismos deben cumplircon las disposiciones reglamentariasdel país en el que estén
establecidos. .

Los responsables que suscribanlos contratos de servicios de referencia asumiránmancomunadamente la
responsabilidad de los resultados.
Los resultadospuedentransmitirse por medios electrónicos.

¿ Existe evidencia de selecciónadecuada de laboratoriosde referencia?

¿ El responsable del laboratorioconoce personalmente a su laboratorio de referencia?

¿ seinforma apropiadamente en el reporte de los resultados cuando la prueba se hace en un laboratoriode
referencia?

• • ¿ Se ídentificaal laboratorio de referencia?

¿ Se conservacopia de los resultadosque genera el laboratoriode referencia?

RESULTADOS:

PRE-EVALUACION GENERAL

NORMATIVIDAD
ORGANIZACI N

RESPONSABILIDAD
PERSONAL

DESEMPENO
INSTALACIONES

TECNOLOGIA

SEGURIDAD E HIGIENE
INSTRUMENTACION y EQUIPOS

ETAPA PREANALITICA

BIOQUIMICA

HEMATOLOGIA MANUAL

FROTIS DE SANGRE
HEMATOLOGIA AUTOMATIZADA

COAGULACION

BACTERIOLOGIA

TINCION DE GRAM

MICROSCOPIA

PARASITOLOGIA
URIANALlSIS

INMUNOLOGIA

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD INTERNO
EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD

MEJORIA De LA CALIDAD -~~~~~
- P-R-IN-C-'·-=pc:-,o-=-=sc-:e=T==-='C=-O-=-=s=-=y:c:---::C=-='-=E'7N-=T=I-=F7:,C=-O-=-=s,..---- - --r.-¡.*"'*''''*''*¡.;..¡.;.,

PUBLICIDAD
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-=--- -··.CONTRATOS DE REFERENCIA[]Ji:f1t@mlí,ilili_S F:> :::::>::» >

¡~M~i~1MM~q~it~<?: :::????>?d

1. ORGANIZACI N

2. Disponibilidadde los Servicios

3. Responsabilidadpara resolver problemas

4. Supervisión de Empleados

5. Disponibilidadde Jefaturas

6. catalogo de Pruebas Especiales

7. Titulos de Jefes de Servicios

8. Organigramas y Descripciones de Puestos

9. Suficiencia en numero de empleados para crecer

10. Tltulos y diplomas del personal

11. CAPACITACION

12. Participación en actividades académicas

13. Capacitación periódica del personal

14. Participación en congresos

15. Utilización de material bibliográfico

16. Productividad clentlfica

17. Productividad académica

18. INSTALACIONES

19. Iluminación

20. kceso

21. Limpieza y orden

22. Distribución adecuada del espacio

23. Ventilación

24. Temperatura

25. seguridad e higiene (fumigación)

26. INSTRUMENTACION

27. Mantenimiento del equipo

28. Manuales de Operación

29. Automatización

30. Mantenimientopreventivo equipo computo

31. Bitácoras de equipos

32. Recursos tecnológicos para crecer volumen
- - ---- --.--- - - - - - - - - --.---- +-- -+----f

33. INSUMOS

34. Calibradores

35. Vigencia de Reactivos

36. Controles

37. Esterilizacióny manejo de desechos
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38. Materiales de Protección
39. Almacenamiento de reactivos

40. Archivos en formato de papel

41_ Arcblvos en computadora
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