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1 Introduccidn

La normatividad en México esta altamente relacionada con el proceso de tratados
gue se desarrollaron en la segunda mitad del siglo pasado, siendo el de mas alta
relevancia el Tratado de Libre comercio entre México, Estados Unidos y Canada
(T-MEC), del mismo modo el comercio internacional llevd a la estandarizacién de
pesos y medidas, y la busqueda de un control de calidad en los productos de

exportacion.

Los ultimos datos del Consejo Nacional de Poblacién (CONAPQO) tomados en el
aflo 2017, revelaron que la poblacion mexicana asciende a 124.7 millones de
personas, 60.8 millones pertenecen al sexo masculino y 63.9 millones pertenecen
al sexo femenino, de acuerdo con las estimaciones de crecimiento cada afo crece

0.93%. Todas y cada una de ellas requiere tener accesos a servicios de salud.

“El goce del grado maximo de salud que se pueda lograr es uno de los derechos
fundamentales de todo ser humano sin distincidbn de raza, religion, ideologia
politica o condicién econdmica o social” (Constitucion de la OMS 2005); por lo cual

la comunidad internacional ha tomado cartas en el asunto sobre la salud.

México contempla el goce de la salud en la constitucién, marcado en el articulo 4
“Toda persona tiene derecho a la protecciéon de la salud” (Constitucion, 1917);
debido a que se trata de un derecho universal, el gobierno, a través de diversas
secretarias y organismos, regula las areas que componen al equipo de salud; una
de ellas es el laboratorio clinico, que brinda apoyo para el diagnéstico y el

tratamiento de los pacientes.

En nuestro pais el cuidado de la salud recae en la Secretaria de Salud, que se
apoya en la Ley General de Salud, para regular todas las areas que implica el
ejercicio de la medicina, esta ley surge en 1984 de la mano del expresidente
Miguel de la Madrid Hurtado, promulgada debido al crecimiento acelerado en la

demanda de los servicios de salud de calidad para el pais.

Otro elemento de gran impacto para los servicios de salud son las Normas

Oficiales Mexicanas (NOM), son de observaciéon obligatoria en todo el pais,



surgieron después de la Ley General de Salud, pero de principio no como un
instrumento de salud sino de calidad en el area industrial con la entrada de México
en el Acuerdo General sobre Aranceles y Comercio, en la cual las normas de
estandarizacion internacionales median la calidad de los productos nacionales.
Ante esto el gobierno de México decidido promulgar el 1 de Julio de 1992 la Ley
Federal sobre Metodologia y Estandarizacion (Ahora Ley de Infraestructura de la
Calidad), en la cual se menciona por primera vez a las Normas Oficiales

Mexicanas en el articulo 40.

Por otro lado, se cuenta también con los Estandares (antes Normas Mexicanas
NMX) y las normas de la Organizacion Internacional de Estandarizacion (1ISO), que
son herramientas para la mejora de la calidad en los servicios; agregan mas
elementos para el aseguramiento de la calidad en bienes y servicios y son

ampliamente aplicables a los laboratorios.

Los laboratorios de andlisis clinicos, al cumplir una funcién en el cuidado de la
salud, deben cumplir la normatividad que regula su actividad; de ahi que se emitan
normas oficiales mexicanas aplicables para ellos, tal como la NOM-007-SSAS3-

2011, que regula su funcién y organizacion

En el presente trabajo abordaremos una tematica de interés, relacionada con las
regulaciones sanitarias de nuestro pais para el cuidado de la salud, en especial de
un area que es de gran apoyo para el diagnostico y tratamiento, se trata del

laboratorio clinico y como es que el gobierno federal regula su funcionamiento.

Se realizara una comparacién punto por punto de la NOM-007-SSA3-2011,
actualmente vigente, y del proyecto de norma, PROY-NOM-007-SSA3-2017, que
regulan el funcionamiento del laboratorio, una vez obtenidas las diferencias se

analizaran los cambios para reconocer lo que implican.

Abordar los cambios que se proponen en una norma es de suma importancia, ya
gue entendiéndolos pueden aplicarse mas facilmente las modificaciones, y de esta
manera, adaptarse a la nueva legislacién en pro de la calidad de los servicios que

se ofrecen a la poblacion mexicana.



Con los adelantos en los campos de la ciencia se necesitan mas que nunca
innovar y renovar muchas de las funciones de los laboratorios clinicos, asi como
que sus recursos, tanto humanos como tecnolégicos sean capaces de dar una
respuesta ante la creciente necesidad de la poblacién mexicana, en el apoyo a los

meédicos para la buena practica de la medicina.

Un trabajo de este tipo persigue que los profesionistas del area de la salud que se
involucran en el laboratorio clinico tengan un texto que les ayude a adaptar los
cambios, ademas de dar un comentario que sean considerados en la actualizacion

de la normatividad.



2 Objetivos:

Objetivo particular

e Analizar el proyecto de norma PROY-NOM-007-SSA3-2017, comparandola
con la NOM -007-SSA3-2011 y normas vigentes actuales, para identificar

las modificaciones propuestas y los beneficios de esta actualizacion.
Obijetivos especificos

¢ l|dentificar los sustentos sobre los que se basan los cambios propuestos a la
NOM-007-SSA3-2011.

¢ l|dentificar las posibles areas de aplicacion de las modificaciones propuestas
en el proyecto de norma PROY-NOM-007-SSA3-2017.

¢ Identificar los posibles impactos de los cambios en el proyecto de norma
PROY-NOM-007-SSA3- 2017.



3  Marco Tebrico
3.1 Sistemas de salud en México

El México Precolombino se conformaba de pueblos autoctonos que se
concentraban principalmente en zonas de la cuenca del valle del centro, en las
zonas selvaticas de la peninsula de Yucatan, en zonas de Oaxaca, zonas de
Veracruz y algunos asentamientos no tan numerosos en la zona arida del norte del

territorio nacional.

Estos pueblos no eran ajenos al concepto de salud; para ellos, la salud y la
enfermedad estaba ligadas con un equilibrio cosmos ya que se concebia al
hombre como un microcosmos que estaba en completa armonia con el entorno,
cuya ruptura provocaba el estado de enfermedad y, recuperar el estado de

equilibrio, era el sistema que se utilizaba para la curacion (Torres Vaca,2014).

Para los mexicas o aztecas, el estado de salud cobraba relevancia, ya que los
Tlatoanis dictaban reglas y normas para mantener el estado de salud, asi como
proporcionaban medios para mantenerlo, esto se considera por algunos
investigadores como un sistema de prevencion y control de enfermedades, se
destaca que el Tlatoani Moctezuma contaba con una casa anexa al gran templo
donde se atendia a enfermos incurables, también un hospital para invalidos que

atendia a civiles y militares (Torres Vaca,2014).

El tratamiento de la enfermedad era una mezcla entre ciencia y misticismo ya que
los médicos prehispanicos tenian remedios a base del uso de hierbas medicinales
para muchas dolencias, que se aplicaban con el fin de que el enfermo tuviera la
oportunidad de hacer un viaje para recuperar el equilibrio de su ser con el del resto

de la creacion (Torres Vaca,2014).

Con la llegada de los espafioles sobrevino un cambio para las comunidades
indigenas de todo el territorio nacional ya que con ellos trajeron enfermedades
desconocidas para la poblacion lo que se tradujo a una reduccion significativa en

su poblacion, ademas del sometimiento politico, cultural y religioso.



La situacion religiosa que vivia el imperio espafiol en ese tiempo permitid la
llegada de las ordenes religiosas al territorio recientemente conquistado; con ello
trajeron también la piedad cristiana que es uno de los antecedentes de la salud
publica, ya que estos reunian en los hospitales a enfermos para contener las

enfermedades en un solo lugar.

En el afio 1524, Hernan Cortés junto con las ordenes religiosas recién llegadas,
fundaron el primer hospital del territorio, fue llamado Jesus Nazareno, también
conocido como Purisima Concepcion. Fue hasta los siglos XVI y XVII donde
tomaron gran auge los hospitales que atendian distintos tipos de enfermedades,

tanto a espafioles como a indigenas e incluso a castas y esclavos africanos.

Durante la época colonial surge el movimiento de la ilustracion y con ellas se
revoluciona el ideal de salud, que pasa de ser un castigo divino o un desequilibrio
césmico, a un evento que se da por influencia exterior, llegando incluso a teorizar
sobre la influencia de las estaciones en las enfermedades, surgiendo las

definiciones de sano y malsano (Lopez, 2012).

Este sistema se mantuvo hasta los Ultimos afios del periodo colonial; en 1810 la
Nueva Espafia era un virreinato sano en su mayoria, el principal problema de esa
época era la invasion napoleodnica a Espafia, lo que dio pie a una insurreccién que
llevd a la independencia. Como pais independiente, México conservd durante sus

primeros afios los modelos de salud que dejaron los espafioles.

El presidente Anastasio Bustamante en el afio 1831 suprimié el Real Tribunal de
Protomedicato, que era el encargado de la salud publica, sustituyéndolo por la
Facultad Médica del Distrito Federal, con la encomienda de la elaboracion de un
Cddigo Sanitario para México, después con la promulgacion de la constitucion de
1836 y las reformas de 1843 se consideré la regulacién sanitaria como parte de
las leyes, aunque no se consideraba a la Salud como un derecho universal
(Gomez, 2011).

Las Leyes de Reforma promulgadas por el presidente Benito Juarez dieron otro
cambio a la salud del pueblo mexicano, ya que en ellas se establecié al gobierno

como el encargado de velar por la salud del pueblo mexicano, llevando a la



fundacion del Consejo Superior de Salubridad, que estaba conformado por 3
médicos, un farmacéutico y un quimico; su tarea principal era la vigilancia de la

buena practica de la medicina (Gomez, 2011).

Durante la época del porfiriato, los cambios continuaron en el ramo de la salud
publica; en el afilo 1880 el Consejo adquiria una tarea mas: la publicacion de un
boletin en el cual se publicaban todas las acciones tomadas en el territorio
nacional en cuestion de salud (Fierros, 2014); para finales del porfiriato en el afio
1908 se faculto al Congreso de la Unién para regular la correcta actividad sanitaria

en todo el pais (Gémez, 2011).

Después del porfiriato siguié el Maximato, dirigido por el General Plutarco Elias
Calles; se cre6 el Servicio de Sanidad de los estados, cuya funcién radicé en la
aplicacion de las medidas de salubridad en el interior del pais; cuando Lazaro
Cardenas del Rio asumio la presidencia, realizé los cambios para perfilar hacia la
modernizacion del pais en cuestion de salud; durante su mandato se emitié un
nuevo cédigo sanitario, ademas de la implementacion de campafias de

vacunacion y creacion de diferentes hospitales.

El sistema moderno de salud en México se remonta al afio 1943 en el cual se
crearon la Secretaria de Salubridad y Asistencia (SSA), el Instituto Mexicano del
Seguro Social (IMSS) y el Hospital Infantil de México (HIM) y en 1944 se fundé el
Instituto Nacional de Cardiologia (INC); estas acciones permitieron el crecimiento
del sistema de salud que para los afios setentas se veia imposibilitado para
atender la demanda de la poblacién mexicana; por lo cual, el gobierno mexicano

emitio la segunda generacion de reformas en salud (Secretaria de salud, 2000).

Para los afios ochenta, la demanda de servicios de salud iba en aumento en el
pais, por lo que una legislacion directa era necesaria; en 1983, el derecho a la
salud se establecio como constitucional fundamentado en el articulo 4 de la
Constitucion Politica de los Estadios Unidos Mexicanos, y se promulgo la Ley
General de Salud, que rige los aspectos de la prestacion de bienes y servicios

para el cuidado de la salud, en ella estan contenidos los reglamentos a seguir en



el ejercicio de la salud, que van desde el cuidado, recuperaciéon y mantenimiento
del estado de salud (Secretaria de Salud, 2000).

Esta Ley estd compuesta por un total de 472 articulos divididos en 18 titulos, que
a su vez se dividen en capitulos; cada titulo se dedica a un tema en especifico
como los recursos humanos que laboran en la salud, las penalizaciones que tiene
no seguir la Ley, procesos para investigacion en salud, entre otros (Ley General
de Salud, Secretaria de Salud).

3.1.1 Laleygeneral de Salud

Se compone de 18 titulos en los que se abarcan los conceptos de salud
enfermedad y la accién o responsabilidad del gobierno en ello, indicados en la
tabla 1 (pag. 9) (Ley General de Salud, Secretaria de Salud).

3.1.2 Comision Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS)

Desde la inclusién de México en los tratados internacionales de comercio se tuvo
la necesidad de regular la calidad respecto a las mediciones; posteriormente,
debido a la demanda de mejores servicios el pais, se inicio la mejora en el sistema
de salud; en 1987 entraron en vigor 31 programas estatales para la regulacion
sanitaria y se publicé el Control Sanitario de Actividades, Establecimientos, bienes
y servicios de la Ley General de Salud (COFEPRIS, 2018).

En este mismo afio se cred la Comision Intersecretarial para el Control de
Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Toxicas (CICOPLAFEST), que ayudo a la
nacion ante la creciente llegada de productos al territorio nacional derivado de un
creciente ambiente de globalizacion en el mundo, con la ayuda de las leyes y
programas estatales antes mencionados es como esta comision empezd su
trabajo para el control sanitario (COFEPRIS, 2012).



Tabla 1: Resumende los titulos de la Ley General de Salud

Nombre

Descripcién

1.

Disposiciones generales.

En este titulo se dan las definiciones que se usan a lo
largo de la ley.

2. Sistema Nacional de | Responsabilidades del sistema de Nacional de Salud.
Salud.

3. Prestacion de los | Responsabilidades y financiamiento del sistema
sistemas de salud. nacional de salud.

4. Recursos humanos para | Perfil profesional de los servidores del sistema de
los servicios de salud. Salud.

5. Investigacion para la | Requerimiento para realizar investigacion.

Salud.

6. Informacién para la salud. | Estadistica de accién en salud.

7. Promocion de la salud. Educacion en distintas areas para no perder el estado

de salud.

8. Prevencion y prevencién | En este titulo trata de enfermedades transmisibles,
de enfermedades y | enfermedades no trasmisibles y Accidentes
accidentes

9. Asistencia social, | Acciones del Gobierno Federal para la completa
prevencién de invalidez y | integracion de personas con capacidades diferentes,
rehabilitacion de invalidos. | asi como grupos vulnerables.

10. Accion extraordinaria en | Acciones y facultades de la secretaria de salud en
materia de salubridad | caso de epidemia o pandemia.
general

11. Programas contra las | Acciones que lleva a cabo el gobierno federal para la
adicciones prevencién de adicciones.

12. Control sanitario de | Control sanitario en conjunto con las NOM para
productos y servicios y de | ofrecer productos y servicios.
su importacion y
exportacion

13. Publicidad Campafias de la Secretaria de Salud para

promocionar el estado de salud y alentar el
tratamiento de enfermedades

14. Donacién, trasplantes Yy | Regulacion sanitaria que lleva a cabo la Secretaria de
perdida de vida. Salud en cuanto a Trasplantes, donaciones vy

cadaveres.

15. Sanidad internacional Cooperacion y adaptacion de normas internacionales

para el cuidado de la salud

16. Autorizaciones y | Tipos de autorizaciones y de certificados que expide
certificados la secretaria de salud

17. Vigilancia sanitaria Competencia de la secretaria de salud para la

vigilancia sanitaria

18. Medidas de Salud, | Se tipifica las medidas tomadas por la secretaria de

sanciones y delitos

salud, asi como lo que se considera una sancién y los
delitos.

La Regulacion Sanitaria busca por medio de acciones eficientes evitar que la salud

de la poblacion sufra dafios, asi como minimizar los riesgos, fomentando la buena




practica en materia de salud. En el afio de 1991 se tomaron mas medidas que
buscaron mejorar la calidad de los servicios en salud, para evitar que los
establecimientos buscaran omisiones legales a las regulaciones publicadas
(COFEPRIS, 2018).

En 1992 se publicé la Ley general sobre Metodologia y normalizacién con la cual
vino un cambio en las Normas técnicas de Salubridad General y se denominaron
Normas Oficiales Mexicanas, con ellas la Secretaria de Salud integré todas las
disposiciones a las que estan sujetos tanto los trabajadores publicos como las

instancias privadas, debido a su caracter obligatorio (COFEPRIS, 2012)

Siguiendo con el ambiente reformador en 1993 se hicieron cambios al Reglamento
de Control Sanitario de la publicidad y para 1995 se continué con la
descentralizacion que se propuso desde el afio 1984, y entre 1995 y 1996 se
publicaron resultados sobre las areas de mayor riesgo para la salud, asi como una

importante reduccion para trdmites con las empresas (COFEPRIS, 2018).

La Ley General de Salud requeria un organismo para llevar a cabo la supervision
de los establecimientos dedicados a la salud; ante esta necesidad, el 5 de junio de
2001 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) la creacion de la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), que
es un organismo dependiente de la Secretaria de Salud, encargado de
instrumentar la politica nacional de proteccién contra riesgos sanitarios en materia
de establecimientos de salud; medicamentos y otros insumos para la salud;
disposicion de érganos, tejidos, células de seres humanos y sus componentes;
alimentos y bebidas; tabaco, alcohol y plaguicidas, entre otros. (COFEPRIS,
2018).

La COFEPRIS se integra por los 6rganos:

o Direccidon General de Medicamentos y Tecnologias para la Salud
o Direccion de Control Sanitario de la Publicidad

o Direccién General de Salud Ambiental

o Laboratorio Nacional de Salud Publica

o Direccién General de Control Sanitario de Productos y Servicios.
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Debido a esto, en el 2003 se hicieron cambios en la Ley General de Salud,
agregandose los articulos 17 bis 1 y 2, que sefialan que la Secretaria de Salud
llevara a cabo el control y vigilancia de los establecimientos en salud a través de la
COFEPRIS. El articulo 17 bis 1 indica que COFEPRIS cuenta con autonomia y
esta descentralizado de la Secretaria de Salud, mientras que el articulo 17 bis 2
indica el procedimiento para elegir al titular. Con estas reformas también
cambiaron los articulos 313 y 340, en los cuales la regulacion de las donaciones
de tejidos y 6rganos queda bajo cargo de COFEPRIS (COFEPRIS, 2012).

3.1.3 ¢Qué es una Norma Oficial Mexicana?

En 1986, México entr6 como miembro activo del Acuerdo General de Aranceles y
comercio, por lo que el gobierno busco la regulacion de pesos y medidas, pero no
fue sino hasta el 1 de julio de 1992 donde se establecié una ley para regularizarlo,
surgiendo la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacion; en el afio 2020 se
decidié actualizarla a la Ley de Infraestructura de la Calidad derogando a la
anterior, en esta ley se enfatiza el cuidado de los intereses publicos aplicando

métodos y normas de calidad.

Por tal motivo, las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) surgieron en necesidad de
regular la calidad de los productos de importacibn al extranjero, para
estandarizarse a las medidas solicitadas por la comunidad internacional y no por

las medidas locales usadas coloquialmente.

Las NOM son regulaciones técnicas de caracter obligatorio en todo el territorio
nacional, redactadas y publicadas por diversas secretarias para el seguimiento y
funcionamiento de actividades empresariales y productivas importantes, como el
trabajo, la seguridad, instalaciones, produccioén, fabricacién, transporte, entre otras

(clasificacion de los diferentes tipos de normas, Secretaria de Economia).

La Ley de Infraestructura de la Calidad contempla en su titulo primero, Capitulo 10
articulo 6, que las NOM tienen como finalidad atender las causas de los problemas

identificados por las Autoridades Normalizadoras que afecten o que pongan en
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riesgo los objetivos legitimos de interés publico (Ley de Infraestructura de la
Calidad, 2020).

Para la elaboracion de una NOM se tiene el Programa de trabajo para su
elaboracion, que alineado con el Plan de Desarrollo Nacional, cada Autoridad
Normalizadora debera remitir a mas tardar en octubre su programa para
aprobacion por parte del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion, una vez
aprobado no podran modificar o cancelar NOM de las cuales estén fuera de los
temas del Programa de trabajo de ese afio (Ley de Infraestructura de la Calidad,
2020).

Para que se puede suplementar un plan de trabajo existe un recurso llamado
Suplemento del Programa Nacional de Normalizacion que debera ser integrado
por el secretariado ejecutivo a mas tardar el 15 de junio de cada afio para su
analisis en el pleno del consejo y dando una respuesta a mas tardar el 15 de julio
de cada afio, y con una publicacion en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) a
mas tardar el 30 de Agosto del mismo afio, para realizar este proceso las
propuestas deben ser enviadas al secretariado ejecutivo antes del 30 de mayo
(Ley de Infraestructura de la Calidad, 2020).

Una vez con la publicacién del programa o complemento del programa las
Autoridades Normalizadoras tendran un plazo de 30 dias para presentar sus
propuestas de modificacion y creacion de normas sobre los temas que se
muestran en los programas o complementos, si una Autoridad Normalizadora no
presenta propuestas los temas seran cancelados sin necesidad de algun paso
extra (Ley de Infraestructura de la Calidad, 2020).

Todas las NOM estan sujetas a la Ley de Infraestructura y Calidad, para su
elaboracion deben incluir el Procedimiento de evaluacion de la Calidad para
proteger y salvaguardar los intereses publicos, la identificacion de los temas
tratados por las Autoridades Normativas es de suma importancia para que tanto
los anteproyectos y proyectos de norma no repitan los temas a abordar, lo que se

logrard a partir de la colaboracion (Ley de Infraestructura de la Calidad, 2020).
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Las NOM deben tener una revision en un tiempo no mayor a 5 afos a su fecha de
publicacién en el DOF, que se lleva a cabo por las autoridades normativas y debe
ser notificado al secretariado ejecutivo del comité por medio de un informe, antes
de 60 dias, después de concluido los 5 afios; si no se revisa o no se notifica a la
comision dentro del tiempo establecido se procedera a la cancelacion de dicha

norma (Ley de Infraestructura de la Calidad, 2020).

Existen las NOM de emergencia que después de cumplir con algunos requisitos
son directamente elaboradas y emitidas por las Autoridades Normativas, tienen
por objetivo evitar, atenuar o eliminar un dafio latente a los intereses publicos. Las
Autoridades Normativas deben informar a la Comisién sobre su expedicion, asi
como su justificacién, teniendo validez de 6 meses con una prérroga de 6 meses

mas (Ley de Infraestructura de la Calidad, 2020).

Para elaborar una NOM se necesita presentar un proyecto que tenga como
minimo: Titulo, Objetivo, campo de aplicacion, objetivos legitimos de interés
publico que se persigue, procedimiento de evaluacion, autoridades de verificacion
y/o vigilancia, normas internacionales usadas de referencia, bibliografia y
propuesta de analisis de impacto. Todo documento aceptado por la Autoridad

Normalizadora sera considerado propuesta de NOM.

Una vez con esto, se pasa al proceso de normalizacion que consta de: la
aceptacion de la propuesta, envio al Comité Consultivo Nacional de Normalizacion
y analisis en un grupo de trabajo; una vez terminado se dard un veredicto por
parte del Comité que puede ser Aceptado, Con modificaciones o Denegado; en el
caso de ser aceptado, la Autoridad Normalizadora debera ordenar la publicacion

en el DOF como Proyecto de NOM.

En caso de que el resultado sea denegado, se dard por concluido el
procedimiento, pero si el resultado es Con modificaciones la Autoridad
Normalizadora tendra un periodo de 30 dias para atenderlas y presentar el
anteproyecto con las modificaciones requeridas, con la aprobaciéon y publicacion

en el DOF; se hace una consulta publica donde se reciben los resultados para su
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analisis, que, una vez terminado, se dara una respuesta a los emisores de la

consulta publica.

Es importante resaltar que después de la resolucion definitiva las Autoridades

Normativas cuentan con 45 dias naturales para la publicacién de la norma.

3.2 Laboratorios clinicos

Se define como laboratorio clinico al establecimiento publico, social o privado,
legalmente establecido, independiente o ligado a otro establecimiento para la
atencion médica de pacientes hospitalarios o ambulatorios, que tenga como
finalidad realizar analisis fisicos, quimicos o biolégicos de diversos componentes y
productos del cuerpo humano, cuyos resultados coadyuvan en el estudio,
prevencion, diagndéstico, resolucion y tratamiento de los problemas de salud
(NOM-007-SSA3-2011).

Ademas de esta, se han dado otras definiciones de laboratorio clinico, “El
laboratorio de patologia clinica cuenta con profesionales y profesionistas diversos
... que ayudan, cada uno en su sector, a determinar las mediciones que el médico
utilizara en el proceso clinico” (Antonozi & Gulleta, 2016). Otra definicién es
“Lugares donde se realizan las determinaciones analiticas en muestras biol6gicas
humanas cuya finalidad es el diagndstico, seguimiento o control del tratamiento de
las enfermedades, e incluye areas de bioquimica, hematologia, microbiologia e

inmunologia” (Gonzalez, 2010).

La principal funcién, segun los anteriores autores, es el procesamiento de
muestras bioldégica que proceden de un ser vivo, especificamente, de origen

humano.

Para un analisis completo de las muestras el laboratorio se divide en varias areas
gue pueden variar entre establecimientos y de un nivel de atencion a otro,
generalmente las areas con las que debe contar un laboratorio son Hematologia,

Serologia, Uroanalisis, Bioquimica clinica, Microbiologia.
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3.2.1 Sistemas de gestion de calidad dentro del laboratorio clinico.

La calidad se define para el gobierno mexicano como: “Atributo fundamental de
cualquier bien o servicio” (SSA, 2015); para el Dr. James O. Westgard (2014) es el
grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos, y para Gonzéalez de Buitrago (2010) es la capacidad de un producto o

servicio de satisfacer las necesidades de los usuarios.

En esta misma linea de ideas, el laboratorio clinico ofrece un servicio, y como tal,
la calidad debe ocupar un lugar de suma importancia ya que lo que se ofrece
como producto final son resultados que deben apoyar a recuperar 0 monitorear la

salud de un individuo.

La OMS define ya la calidad en el laboratorio clinico como: “la exactitud, la
fiabilidad y la puntualidad de los resultados analiticos notificados. Los resultados
analiticos deben ser lo mas exactos posible, todos los aspectos de las
operaciones analiticas deben ser fiables y la notificaciéon de los resultados debe

ser puntual para ser util en el contexto clinico o de la salud publica” (OMS, 2016).

3.2.2 Control de calidad en el laboratorio

Al realizar una medicién siempre hay un rango de inexactitud, el laboratorio clinico
tiene la misién de que sea lo mas cercano a 0; para que esto se haga realidad, los
establecimientos tienen que implementar un programa de calidad, para ofrecer el
resultado mas cercano a la realidad y ayudar al correcto diagndéstico y tratamiento.

El control de calidad en el laboratorio clinico se puede reducir a 3 fases:

Fase Preanalitica: se define como las posibles fuentes de error antes de la
medida analitica (Gonzalez, 2010), es decir, los pasos cronolégicos que se deben
seguir desde la solicitud del estudio, preparacion del paciente, toma de muestra y
transporte, esta termina cuando se inicia el procedimiento analitico (Quiroz, 2010;
Donayre,2013).

Segun Gonzélez la fase preanalitica incluye:
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Identificacion del espécimen: se determina qué tipo de muestra se va a recolectar,
dependiendo del estudio solicitado, ademéas que en esta la correcta identificacion
del paciente con sus muestras es muy importante para evitar errores
(Donayre,2013).

Preparacion de los pacientes: se contempla todo lo que refiere al paciente como
postura para la toma de muestra, el ayuno; respecto al consumo de farmacos y de
tabaco se recomienda la abstinencia.

Obtencion de la muestra: se elige de manera cuidadosa como y que tipo de
muestra se va a recolectar, que tipo de tubo y contenedor se usara, con base en

sus aditivos.

Transporte de la muestra: en muchos casos las muestras extraidas son tratadas
en el mismo dia, pero algunas veces se tienen que enviar a otros lados para su

analisis; su correcto transporte evitara errores en los resultados.

Distribucién de las muestras tomadas: se distribuyen entre las diferentes areas
que componen al laboratorio, asegurdndose que cada una termine en el lugar

correcto para ser procesadas.

Almacenamiento de la muestra: las muestras que no se analizan inmediatamente
se dejan refrigerar a 4° C después de centrifugarla, en caso de que la muestra sea
procesada en un tiempo mayor a 24 horas se deberan congelar a -20° C.

Fase analitica. Se define como la parte encargada de someter las muestras a
pruebas de analisis; es crucial para obtener los resultados mas apegados a la
realidad del paciente, de manera que le sean de utilidad al médico para hacer un

diagnéstico certero y tomar decisiones respecto al tratamiento.

En esta fase, algunos autores determinan puntos importantes que evitaran errores

en las mediciones:

Calibracién: En esta parte de la fase analitica se muestra que los equipos que
usan para las mediciones tienen que calibrarse con materiales especializados;

asimismo, tener un protocolo de accién en caso de que el calibrador indique error
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en la medicion, una bitacora donde se registren los resultados y el seguimiento de

las calibraciones que se realicen al equipo.

Reactivos y procesos: debe considerarse en el uso de los reactivos en buen
estado; su mal almacenamiento puede llevar a resultados erréneos, ademas, hay
que tener los procedimientos correctos, asi como un equipo Optimo con

mantenimientos correctivos y preventivos,

Programas de control de calidad internos y externos: Todo establecimiento debe
contar con un protocolo de calidad, en el que debe tener preparacion,
conservacion y frecuencia de uso de controles, asi como criterios de aceptacion

de resultados

Fase post-analitica: después de la recepcion de la muestra y su analisis sigue la

emision de resultados en donde se distinguen

Validacion clinica de resultados: se define la aceptacion de los resultados de
acuerdo con la historia clinica del paciente, es decir, que sean congruentes con
respecto a los datos fisiolégicos correspondientes a su rango de edad, género,

entre otros.

Elaboracion del informe de resultados: puede ser generado y entregado en
formato fisico o electrénico, al paciente o al médico; se considera también si hay
algun dato que ayude a una mejor interpretacion, asi como si es nhecesario

aconsejar sobre los resultados o posibles nuevos estudios.

Transporte de los resultados: tienen que ser tratados con sumo respeto y cuidando
siempre la confidencialidad, sobre todo en caso de que requieran ser enviados;
evitar que se hagan paradas intermitentes para prevenir pérdidas, asi como
establecer un sistema para los resultados que sean de caracter urgente, cuya
entrega debe ser mas agil; en caso del envio por medio electronico, debe contarse

con un sistema de entrega de respaldo en caso de fallas.
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Distribucion: en este punto el coordinador del laboratorio establecera rutas y

estrategias que agilicen la entrega del informe en un sobre sellado; ademas de

contar con un protocolo en caso de entrega erronea.

3.2.3 Normativa obligatoria en los laboratorios clinicos:

Existen diferentes NOM que son obligatorias de cumplir para el apropiado

funcionamiento de un laboratorio clinico (Tabla 2).

Tabla 2. NOM obligatorias

Clave

Descripcion

NOM-005-STPS-1998 Relativa a las
condiciones de seguridad e higiene en

los centros de trabajo para el manejo,

En esta se describen las obligaciones del patrén
para con los empleados y las autoridades en

materia de proteccion cuando el centro de

transporte 'y almacenamiento de | trabajo maneja sustancias quimicas de
sustancias quimicas peligrosas diferentes propiedades, ademas de las
obligaciones de los empleados.
NOM-008-SCFI-2002 Sistema general | Hace referencia y define lo que son las
de unidades de medida unidades de medida, desde unidades

fundamentales y derivadas, dando una pequefa
explicacién de cada una; todas las unidades son

acordes al Sistema Internacional de medidas

NOM-010-SSA2-2010, Para la
prevencién y control de la infeccion por

Virus de la Inmunodeficiencia Humana

Se define VIH, SIDA, enfermedades asociadas y
edades de enfermedad, asi como la promocion
de la salud y la prevencion del VIH, todo esto
sin violentar el derecho a la salud y la no

discriminacion de las personas infectadas

NOM-012-STPS-2012, Condiciones de
seguridad e higiene en los centros de
trabajo donde se produzcan, usen,

manejen, almacenen o transporten

En esta se indican las generalidades de la

radiacion, obligaciones del patréon y del

personal, salud e higiene en su manejo, Yy

laboratorios de prueba,
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fuentes de radiaciones ionizantes

NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002,

Proteccion ambiental-Salud ambiental-
Residuos peligrosos biol6gico-
infecciosos-Clasificacion y

especificaciones de manejo

Con apego a la ley general de Equilibrio
ecolégico y proteccion ambiental define y
clasifica los RPBI, el envasado y etiquetado,
almacenamiento y transporte ademas de

establecer el simbolo para su identificacién

NOM-168-SSA1-1998 Del expediente

clinico

En esta se define qué es un expediente clinico,
sSu importancia, y su organizacion. Una parte
importante es el orden de la atencién que se da
al paciente tanto de manera ambulatoria como
interna cabe destacar que esta NOM fue
sustituida por la NOM-004-SSA3-2012.

NOM-197-SSA1-2000 Que establece
de

infraestructura y equipamiento de

los requisitos minimos
hospitales y consultorios de atencién

médica especializada

Definen los requisitos minimos que debe contar
un hospital para dar atencion especializada,
designando para el laboratorio clinico las areas
diferenciadas con las que debe contar, asi como
su infraestructura basada en las necesidades de
equipo y proteccion.

3.2.4 Normatividad recomendada.

Se trata de normas dirigidas a la calidad que pueden ser de emisién nacional o de

organizaciones internacionales, las primeras normalmente son emitidas por el

Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion, entre otros institutos, y las

segundas generalmente por la Organizacion Internacional de Normalizacion.

3.2.4.1 Estandar (antes Las Normas Mexicanas):

Los Estandares son definidos segun la Ley de Infraestructura de la Calidad (2020)

como un “documento técnico que prevé para un uso comun y repetido reglas,

especificaciones, atributos, métodos de prueba aplicables a un bien, producto,

proceso 0 servicio, asi como aquéllas relativas a terminologia, simbologia,

embalaje, marcado, etiquetado o concordaciones.
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Los estandares son de aplicacion voluntaria sin embargo existen excepciones en

las que son de aplicacion obligatoria cuando:

e una NOM asi lo indique,

e una autoridad de cualquier orden de gobierno asi lo exija,

e una dependencia y entidad publica lo exija,

e las personas expresen que sus intereses son conforme a los estandares,

leyes o reglamentos y las vuelvan obligatorias.

Estos estdndares estan sujetos a las reglas para elaboracion de las NOM, como
se menciond anteriormente, se deben incluir en el programa de trabajo de las
autoridades normativas, tomando en cuenta que no se emitirhn, cancelaran o
modificaran estandares que no estén dentro del Plan de trabajo una vez que se

publiquen.

Los estandares pueden ser susceptibles de sufrir modificaciones y aclaraciones
siempre y cuando no se altere su contenido técnico; asimismo, deben revisarse
periodicamente después de 5 afios de su publicacion, contando con un
procedimiento de evaluacion de la calidad para determinar su aplicacién; su
cancelacion sera podra darse por la entidad que la elabor6, siempre y cuando

justifique su desaparicion.
3.2.4.2 Normas ISO

Son normas de corte internacional, emitidas por la Organizacion Internacional de
Normalizacion (International Organization for Standardization, 1SO), que tiene
como objetivo la calidad por medio de la estandarizacion de procedimientos; su
historia empezé en el afio de 1946 en Londres en donde se reunieron 65
delegaciones de 25 paises para discutir el futuro de la normalizacion, esto se

concreto al siguiente afio con su fundacion con 67 comités técnicos (ISO, 1997).

La Organizacion nacio de la fusion de otras 2 organizaciones: la Federacion
Internacional de las Asociaciones Nacionales de Normalizacion (International
Standardization Association, ISA) y el Comité de Coordinacion de Normas de las

Naciones Unidas (United Nations Standards Coordinating Commitee, UNSCC).
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Aqui sobresale Charles Le Maistre, que ha sido considerado el padre de la
normalizacion internacional ya que antes de la Segunda Guerra Mundial trabajaba
en la UNSCC y estuvo involucrado en la fusion con la ISA (1ISO, 1997).

A través de los afios y con ayuda de sus consejos técnicos, la ISO ha redactado
normas en busca de la normalizacion de procedimientos; las que mas relevancia
tienen en el laboratorio clinico son las 1ISO 9001:2015 y la ISO-15189. En México
se emiten las normas mexicanas, que se basan en las normas ISO, que

consideran las condiciones econdmico-administrativas nacionales.

Comparativa de las normas ISO/NMX aplicables al laboratorio clinico.

ISO 9001: 2015/NMX-CC-9001-IMNC-2015 Sistemas de gestion de calidad —

Requisitos. Esta norma habla del sistema de gestion de calidad; ya sea la ISO o la

NMX son campos de oportunidad para ofrecer un producto o servicio, facilitar
oportunidades de satisfaccion del cliente, abordar los riesgos y areas de
oportunidad y la capacidad de demostrar la conformidad con el sistema de gestién
de calidad (IMNC, 2015). Esta norma se apoya de las referencias normativas las
ISO/IEC 99 Vocabulario internacional de metodologia y la ISO/IEC 17000

evaluacioén de la conformidad

ISO IEC 17025:2017/NMX-EC-17025-IMNC-2018 Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion. Esta NMX/ISO indica los

requisitos para la competencia, imparcialidad y operatividad de los laboratorios, las
instituciones u organizaciones pueden tomar el cumplimiento de esta norma para

confirmar o reconocer la competitividad de los laboratorios.

ISO 15189:2012 / NMX-EC-15189-INMC-2015 Laboratorio clinico- requisitos de la
calidad y la competencia. Esta norma indica los requisitos especificos para que el

laboratorio clinico cumpla con la competencia técnica necesaria para realizar el
analisis de muestras (IMNC, 2015).

Lo que estas normas no pretenden hacer es: crear una uniformidad en los

sistemas de gestién de la calidad, alinear los documentos a la norma ya sea la
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ISO o la NMX, utilizar la terminologia de las normas dentro de la organizacion,

ademas de recalcar que esta norma es complementaria a los requisitos
establecidos y con caracter de obligatorio (ISO, 2015; IMNC, 2015).

Tabla 3. Comparativa de las 3 normas aplicables al laboratorio clinico punto por

punto

Numeral

ISO 9001:2015 / NMX-
CC-9001-IMNC-2015

ISO IEC 17025:
2017 | NMX-EC-
17025-IMNC-2018

ISO 15189:2012 /
NMX-EC-15189-
INMC-2015

Introduccién

Describe de  manera
general lo que es un
sistema de gestion de la
calidad, ademas de que
destaca los beneficios de
apoyarse en esta norma
para su sistema

Describe que el
objetivo es generar
confianza en un
laboratorio para
demostrar que
puede dar

resultados validos.

Describe la utilidad
de la calidad dentro
del laboratorio
clinico, ademas de
su importancia en el
diagnéstico de los
pacientes.

1.- Alcance Los objetivos y campo de | Dirigido a todos los | Sugiere su uso para
accion refieren a toda | laboratorios para | que los laboratorios
empresa requiera | ejercer su | desarrollen sus
aumentar la satisfaccion | competitividad, sistemas de gestion
de su cliente por medio de | imparcialidad y | de la calidad; puede
productos y servicios que | operaciébn, ademas | usarse para una
los satisfagan. de demostrarlo | evaluacion interna.

frente a entes
externos.

2.-Referencias | ISO 9000: 2015 Sistemas | Guia ISO/IEC 99, | NMX-EC-17000-

normativas de gestion de la calidad. | Vocabulario IMNC-2007
Fundamer\tos y Internacignal de | \MX-EC-17025-
vocabulario. metrologia . IMNC-2006

Conceptos basicos
ISO/IEC Guia 2,

y generales y
términos asociados

ISO/IEC 17000,
Evaluacién de la
conformidad

Vocabulario y

principios generales.

NMX-Z-055-IMNC-
2009.

3.- Términos y
definiciones

Toma las definiciones de
ISO 9000; 2015

Toma las
definiciones de Guia
99 de ISO/IEC e

las
de

Toma
definiciones
NMX-EC-17000-
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ISO/IEC 17000

IMNC,

ISO/IEC Guia 2 vy
NMX-Z-055-IMNC

4.- Contexto de la | Requisitos Requisitos de la
organizacion generales gestion
Incluye la comprension y | Describe la | Responsabilidades
necesidades de la | imparcialidad y | de la direccion,
organizacion, asi como el | confidencialidad, asi | codigos de ética,
sistema de gestion de la | como su relacion en | calidad y
calidad. el entorno del | planeacién, sistema
laboratorio clinico. de gestion de la
calidad,
subcontratos,
acciones correctivas
y preventivas,
mejora continua,
auditorias y
revisiones
5 Liderazgo. Requisitos Requisitos técnicos.
Compromiso y liderazgo, estructurales. Todo lo relacionado
generalidades, cliente, | Definicion de roles | al personal de la
politica de la calidad, | dentro del | organizacion,
roles, responsabilidades y | laboratorio, condiciones
autoridades de la calidad. | personal. Eficiencia | ambientales y tener
del Sistema de |lo necesario para
Gestion de Calidad | realizar las
actividades
competentes,
equipos y
mantenimientos,
etapas analiticas.
6 Planificacion Requisitos de | Bibliografia.
Ver riesgos y recursos.
oportunidades, abordar la | Recursos humanos
calidad, tener presente los | y materiales
cambios. competentes,
ambiente de trabajo,
metodologia,
subcontratacion.
7 Apoyo. Requisitos del | Concordancia con
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Recursos humanos,
materiales y de
infraestructura, procesos,
seguimientos y

competencias,
documentacion 'y  su

proceso.

Solicitudes,
licitaciones

y

contratos, métodos
y su validacion,

otras normas.

ol pruebas y
control. calibraciones,
resultados y
conformidad.
8 Operacion. Requisitos del
o istem tion
Descripcion de a | SiStema de gestio
planificacion, Describe  distintas
comunicacion  con el | opciones y controles
cliente, caracteristicas de | de sistemas de
productos y servicios, | gestion,
entradas de productos
externos, proveedores.
9.- Evaluacion de resultados. | Anexos

Describe como se realizan
métodos para evaluar el
desempefio de la
organizacion, medir la
satisfaccion del cliente,
auditoria y papel de la
directiva,

Después del tercer punto, las normas empiezan a diferenciarse; la ISO 9001:2015
/ NMX-CC-9001-IMNC-2015, hablar de la organizacién y su implementacion de un

sistema de gestion de la calidad (SGC), analizando las cuestiones tanto internas

como externas, que pueden ser positivas o negativas segun sea el caso.

Seguidamente habla sobre los limites del SGC, de acuerdo con las necesidades
de la organizacion, que debe establecer procesos de mejora con los cuales
asegurar metas dependiendo de sus objetivos,

responsabilidades de todos los implicados con el SGC, como método de apoyo se

puede tener registros documentales del proceso.
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El numeral 5 nos habla sobre el liderazgo como fundamento para el SGC, asi
como para el establecimiento de una politica de la calidad, dando a conocer la
funcion de cada integrante de la organizacién; la planificacién de la calidad y sus
objetivos son el siguiente punto que tratar, las acciones para lograr los objetivos

son parte importante.

Para el numeral 6, la norma marca la planificacién, su abordaje incluye evitar las
situaciones de riesgo y aprovechar las areas de oportunidad; plantear objetivos
debe ser algo coherente con el laboratorio, con informacién documentada y

acciones para lograrlos, con ello llegan los cambios para la planificacién.

El numeral 7 nos habla de los recursos con los que debe contar la organizacion
para sus planes de SGC, con el personal adecuado y con una capacitacion
continua, la estructura y el ambiente laboral también juegan un papel clave, asi
como la trazabilidad de los métodos usados. La competencia, la toma de
conciencia y la comunicacion son herramientas muy utiles dentro de la

organizacion, siempre teniendo soporte documental bien controlado.

El numeral 8 define la operacién, empieza con una planificacion que debe tener en
cuenta una comunicacion con el cliente para identificar los requisitos de los
productos y servicios, lo que nos llevara al disefio, planificacién y control de los
estandares para su evaluacién o cambio. Los productos o servicios que vienen del

exterior también deben ser sometidos a un control.

Si las pertenencias de los clientes o proveedores externos llegan a estar bajo el
cuidado de la organizacion, debe vigilarse su integridad, asi como la salida de los

productos, tanto los conformes como los no conformes.

El numeral 9 es evaluacion del desempefio, a través de la satisfaccion del cliente
podemos realizar una evaluacion, las auditorias internas llevadas a cabo por la
direccibn de la organizacion ayudan para medir la calidad siempre con
imparcialidad, con la finalidad de implementar mejoras, asi como acciones

correctivas.
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Para el cuarto punto de la ISO IEC 17025: 2017 / NMX-EC-17025-IMNC-2018 su
numeral 4 nos describe los requisitos generales empezando por la imparcialidad
dentro del laboratorio, asi como el compromiso de las autoridades; la
confidencialidad de los datos obtenidos del cliente y su manejo es resaltado como

otro punto.

En el numeral 5 nos habla sobre los requerimientos en cuanto a estructura, con las
actividades claras a realizar, las responsabilidades y actividades de la direccion

del laboratorio, respaldando documentalmente su organizacion,

En el numeral 6 aborda la parte de los recursos, empezando por el personal
idoneo para desempefar las distintas funciones; las instalaciones y el ambiente
laboral deben ser los adecuados para que el personal desarrolle sus actividades
sin contratiempos, en cuanto al equipamiento el laboratorio debe contar con los

equipos necesarios para las mediciones, asi como contar con una trazabilidad.

El laboratorio también puede contar con un protocolo para los productos y
servicios externos, contado siempre con el sustento documental de las entradas y

salidas.

Para el numeral 7 se describe la documentaciéon del proceso y seleccion de
servicios externos, aunado a esto hay que tener un proceso de validacion de
métodos, con un muestreo efectivo para que sea representativo, ademas del
procedimiento para el manejo de articulos de ensayo o calibracion, registros
técnicos que ayuden a la evaluacion de la incertidumbre para asegurar la validez

de los resultados.

En el numeral 8, requisitos de sistema de gestion, se describen dos opciones que
el laboratorio puede implementar, el inciso A donde se indican los puntos minimos
y el inciso B que establece que si un laboratorio implementa su SGC basado en la
ISO 9001 y puede comprobar sus resultados cumple con los requisitos de un
SGC.

Para los laboratorios que quieren establecer su SGC indica los puntos minimos a

cubrir, asi como la documentacion necesaria, con el compromiso de la directiva
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del laboratorio por la calidad, un control de documentacion y registros, acciones de
riesgos y oportunidad, quejas y retroalimentacion, acciones preventivas y

correctivas.

En la Norma ISO 15189:2012 / NMX-EC-15189-INMC-2015 el numeral cuatro nos
enlista una serie de requisitos necesarios en el SGC, empezando por el
compromiso de la directiva del laboratorio para ello, con cédigos de conducta y

ética, eligiendo a la persona mas capaz como director.

Junto a esto, las necesidades del usuario seran tomadas para el establecimiento
de politicas de la calidad, teniendo en cuenta los objetivos y el compromiso de la
calidad se realiza una planeacion en la cual se definen las responsabilidades de

cada una de las partes, asi como la comunicacion que debe existir.

En este mismo numeral se describe la documentacion a usar para el SGC
destacando un manual, un control de la documentacion, los contratos de
prestacion de servicios deben estar bien requisitados y a la mano para su revision,
en el caso de utilizar servicios de subcontratacion debe tenerse un procedimiento

para su seguimiento.

En cuestion de la captacion de quejas sobre el servicio debe tenerse un
procedimiento para su resolucién, que debe incluir un método de investigacion y
control, después de esto se implementan las acciones preventivas y correctivas en
aras de una mejora continua, ayudado siempre de auditorias para una revision

exhaustiva de la calidad.

En su numeral 5, los requisitos técnicos, se divide en personal y equipos. El
primero debe tener la debida preparaciéon para realizar sus labores, para eso, hay
que hacer una descripcion del puesto y una capacitacién del personal, ademas de

cuidar las condiciones ambientales y laborales para el correcto funcionamiento.

En el caso de los equipos y consumibles hay que asegurar su correcto
funcionamiento por medio de los manuales disponibles, mantenimientos
preventivos y correctivos, asi como los consumibles adecuados para dicha tarea;

esto ayudara con las fases pre examen, examen y post examen, asi como los
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resultados y el protocolo por si hay que hacer una correccion. En el caso del

numeral 6 solo son las referencias bibliogréaficas.

Estas 3 normas tienen mucho en comun ya que la ISO 9001 da a conocer de
manera general el SGC para cualquier organizacion, en la ISO 17025 esta mas
relacionada al &mbito de los laboratorios de calibracion y ensayo mientras que la
ISO 15189 nos habla mas especificamente de los requisitos para que un
laboratorio clinico se pueda considerar de calidad y con competencia necesaria

para dar su servicio.

De las 3 normas la que menos numerales tiene es la ISO 15189, en el caso de la
ISO 9001 es la mas extensa ya que describe mas a detalle las situaciones de la
calidad en cualquier organizacion, y la ISO 17025 hace referencia a que los
laboratorios de ensayo y calibracion pueden tomar a esta como base para su
SGC.
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4 Resultados
4.1 Metodologia

Se compararon la NOM-007-SSA3-2011 y el PROY-NOM-007-SSA3-2017 para
identificar los cambios propuestos a realizar, ademas de que se realiz6 una
entrevista al personal adscrito al laboratorio del Hospital Regional tipo “B” de Alta

Especialidad “Bicentenario de la Independencia”.

Tabla 4. Comparacion de las NOM

NOM-007-SSA3-2011 Proyecto NOM-007-SSA3-2017

Esta norma tiene por objeto | Esta Norma establece los criterios minimos para la
establecer las especificaciones | organizacion y funcionamiento de los laboratorios
que se deben satisfacer para la | clinicos de los sectores publico, social y privado, del
organizacion y funcionamiento | Sistema Nacional de Salud que los caracterizan
de los laboratorios clinicos. como servicios auxiliares de diagnéstico, asi como
los requisitos minimos indispensables que deben
cumplir los recursos humanos, tecnolégicos y de
equipamiento; la celebracibn de instrumentos
consensuales para los servicios de referencia o de
subcontratacion, el control de calidad en sus
diferentes fases, asi como criterios de higiene y
bioseguridad para el personal y usuarios de estos
servicios, ademdas de establecer -caracteristicas
minimas para la publicidad de este tipo de

establecimientos.

En el objetivo y campo de aplicacién el proyecto de norma amplia de gran manera
la responsabilidad de los laboratorios por buscar las mejoras, ya que en la NOM
de 2011 soélo establece las especificaciones para el funcionamiento de los
laboratorios clinicos, y en el proyecto de norma especifica que son los puntos
minimos, por lo cual para cumplir esta parte del parrafo los laboratorios deben

recurrir a otras fuentes para su organizacién y funcionamiento.
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Otro cambio es la clasificacion de los tipos de laboratorio que puede haber, tanto
publico, privado o social, ademas de definirlo como un auxiliar en el diagndstico,
en el proyecto de norma establece los requisitos de recursos humanos y
materiales, para cumplir este punto es importante ver las normas de referencia de

indole obligatorio y sugerido, ya que en ellas nos dan informacién sobre el tema.

La celebracion de instrumentos consensuales para la subcontratacién es otro
punto por tratar ya que en la anterior norma no se contemplaba del todo esto, para
ello hay que recurrir a la documentacion y su control para que los contratos Inter
laboratorios se lleven a cabo de la mejor manera, sin afectar a cualquiera de las

partes involucradas.

La bioseguridad e higiene se agregaron en el objetivo, asi como su préactica diaria,
con el correcto apego a las normas de bioseguridad y a los manuales sobre el
tema (como el de la OMS); con esto también se cubriria el cuidado hacia el
personal y usuarios del laboratorio. Otro objetivo agregado es la publicidad, que
dependera del laboratorio como lleven a cabo sus campanas.

4.2 Cambios normativos

Las normas en las que se sustenta el cambio propuesto se actualizaron, porque

algunas se modernizaron y normas nuevas se agregaron:
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Tabla 5. Actualizacién de NOM

Norma anterior

Norma actual

IMPACTO

NOM-012-STPS-1999

Condiciones de seguridad e
higiene en los centros de
trabajo donde se
produzcan, usen, manejen,
almacenen o

de

transporten
fuentes radiaciones

ionizantes

NOM-012.STPS-2012

Condiciones de seguridad y
salud en los centros de
trabajo donde se manejen
de

fuentes radiacion

ionizante.

El cambio responde a un
cuidado las
de

ademas de su vigilancia y

mayor con

fuentes radiacion,
de los trabajadores, por lo
gue exige una capacitacion

continua.

NOM-168-SSA1-1998
Del Expediente clinico

NOM-004-SSA3-2012
Del expediente clinico.
Los cambios mas
relevantes los vemos con la
de

modificaciones en cuanto a

afadidura términos,

los procesos a seguir con

los documentos, ya que se

El expediente clinico amplia
sus criterios resaltando su
de
médico legal, esto implica

estatus documento
tenerlo en orden a la hora
de integrar los resultados de

los estudios.

invita a que estén

debidamente llenados
NOM-197-SSA1-2000 NOM-016-SSA3-2012 En este cambio se quitaron
Que establece los requisitos | Que establece las | cosas de la antigua norma

minimos de infraestructura y
equipamiento de hospitales
y consultorios de atencion
médica especializada

Describe detalladamente las
areas de un laboratorio
clinico no ligados a un

hospital

caracteristicas minimas de
infraestructura y
equipamiento de hospitales
y consultorios de atencion
médica especializada

No describe las areas, solo
divide al laboratorio por su
funcion, ademas que en los
apéndices no se cuenta con
la division de areas y listado

de mobiliario.

como la descripcion del
area de toma de muestra,
asi como el mobiliario para
cada area, puede ser
porque estd destinada a
laboratorios en general ya
gue no muchos laboratorios
estar

pueden equipados

desde el principio.
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Las normas que se afiadieron al proyecto son:

Norma Oficial Mexicana NOM-001-NUCL-2013, Factores para el calculo de
equivalente de dosis; en esta norma se toma en cuenta la irradiacion que sufre el
personal expuesto, en el caso de los laboratorios clinicos sélo se podria
considerar que aquellos que tienen un area de imagenologia son los mas

expuestos.

Norma Oficial Mexicana NOM-001-SEDE-2012, Instalaciones eléctricas
(utilizacion); con la integracion de esta norma se toman en cuenta el tipo de equipo
usado en el laboratorio, con ello podremos ver que instalacion eléctrica es la mas
conveniente para sus funciones sin causar dafo al aparato ni a la red local de

electricidad.

Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de informacion de
registro electronico para la salud. Intercambio de informacion en salud, en esta se
establece un Sistema de Informacion de Registro Electronico para la Salud, en
donde la informacién se comparte entre sus usuarios de manera confidencial, para

que esté disponible para atencion eficaz del paciente.

Norma Oficial Mexicana NOM-026-NUCL-2011, Vigilancia médica del personal
ocupacionalmente expuesto a radiaciones ionizantes; se anexa para la vigilancia
de personal operativo expuesto, en ella se detalla un examen de manera manual
por parte de un especialista, en el caso del laboratorio clinico solo aplica para

personal que es expuesto frecuentemente a radiacion.

Norma Oficial Mexicana NOM-030-STPS-2009, Servicios preventivos de seguridad
y salud en el trabajo-Funciones y actividades; se anexa para que los lugares de
trabajo sean seguros para todos, con una vigilancia y expertos en el tema
revisando las areas y capacitando al personal, en el laboratorio clinico se aplica ya

que toda area debe ser revisada para evitar una eventualidad.

Norma Oficial Mexicana NOM-030-SSA3-2013, Que establece las caracteristicas

arquitectonicas para facilitar el acceso, transito, uso y permanencia de las
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personas con discapacidad en establecimientos para la atencibn meédica
ambulatoria y hospitalaria del Sistema Nacional de Salud, en este punto se resalta
la importancia de la inclusiébn de estructuras especiales para personad con
diferentes capacidades, ya que ellas también usan los servicios de laboratorio

clinico y es mas comodo usar instalaciones adecuadas para su libre circulacion.

Norma Oficial Mexicana NOM-031-NUCL-2011, Requisitos para el entrenamiento
del personal ocupacionalmente expuesto a radiaciones ionizantes; se describe
como deberia ser un entrenamiento para los responsables de la seguridad
radiologica. No tiene tanto impacto en el laboratorio clinico ya que se enfoca mas

en las personas que estdn ampliamente expuestas a radiaciones ionizantes.

Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, Informacion en Salud, la liberacion
de resultados para fines estadisticos viene a la necesidad de saber el estado de
los sistemas de salud; la repercusién al laboratorio es minima ya que se designa a

personal especifico que labora en estadistica.

Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacion, clasificacion y los listados de
residuos peligrosos; se hace una especificacion de los residuos que tiene un
tratamiento especial, los residuos, peligrosos bildgico infecciosos estan en otra

clasificacion.

Norma Oficial Mexicana NOM-161-SEMARNAT-2011, Que establece los criterios
para clasificar a los Residuos de Manejo Especial y determinar cudles estan
sujetos a Plan de Manejo; el listado de residuos, el procedimiento para la inclusion
o exclusion a dicho listado; asi como los elementos y procedimientos para la
formulacién de los planes de manejo; se describen residuos los cuales si se
producen ciertas toneladas al afio se debe presentar un plan de manejo, en el

caso de los laboratorios se deberan apegar a él si llegan al limite establecido.
Los cambios en disposiciones generales son los que se citan a continuacion:

Cambio en el numeral 4.2 pasa de decir “Ademas de lo anterior, los

establecimientos que utilicen fuentes de radiacion ionizante deberan cumplir con
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los requisitos establecidos en la Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral
2.4 de esta norma” a decir “Los establecimientos que utilicen fuentes de radiacién
ionizante deberan cumplir con los requisitos establecidos en las Normas Oficiales
Mexicanas, citadas en los puntos 2.1, 2.7, 2.10 y 2.13, del Capitulo de Referencias
normativas, de esta Norma”, esto debido al aumento en el nimero de normas que
hacen referencia al uso de fuentes de radiacion ionizante y manejo de is6topos

gue presenta el proyecto de norma.

Cambio en el numeral 4.3.2, pasa de decir “Médico cirujano con certificado de
especializacién en patologia clinica, grado universitario de maestria 0 doctorado
en las areas de laboratorio clinico, expedido por institucion de ensefianza superior
o de salud reconocida oficialmente y registrado por la autoridad educativa
competente”, a decir “Médico cirujano preferentemente patdlogo clinico, con
certificado de especialidad en cualquiera de las &reas de laboratorio clinico,
expedido por el Consejo correspondiente o con grado universitario de maestria o
doctorado en las areas de laboratorio clinico, expedido por institucion educativa

competente”.

En este cambio se hace notar los requisitos para que los médicos accedan a la
jefatura del laboratorio clinico se suavizaron, ya que pasaron de pedir
obligatoriamente una especializacion en patologia clinica, a que sea preferible,
con lo cual cualquier médico con una especialidad y sin experiencia puede
acceder a este puesto, y para que los quimicos puedan acceder a este puesto se

pide minimo 3 afios de experiencia en el area clinica, o tener un posgrado.

Cambio en el numeral 4.4.3, en el cual pasa de decir “Deber4d mantenerse la
confidencialidad de toda la informacion relacionada con los resultados de los
estudios de laboratorio realizados, excepto cuando sea solicitada en forma escrita
por la autoridad competente y en los casos previstos en las disposiciones juridicas
aplicables en materia de vigilancia epidemiologica”, a decir “Debera mantenerse la
confidencialidad de toda la informacion relacionada con los resultados de los
estudios de laboratorio realizados, excepto cuando sea solicitada en forma escrita

por la autoridad competente, de conformidad con las disposiciones aplicables en
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materia de transparencia y acceso a la informacion publica y a la proteccion de
datos personales; asi como en los casos previstos en las disposiciones aplicables
en materia de vigilancia epidemiolégica y cumplir con los requisitos establecidos
en la Norma Oficial Mexicana, citada en el punto 2.14 (NOM-035-SSA3-2012,

Informacion en Salud), del Capitulo de Referencias normativas, de esta Norma”.

La Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica regula la
difusién, que debe ser tratada con confidencialidad, ademas de estar accesible
para cuando el paciente, familiar o autoridad competente la requiera; para solicitar
la informacién debe ser a través de la plataforma digital, con la cual se da un
namero de folio, después de este paso el Instituto Nacional de Acceso a la
informacion Publica (INAI) tramita con la organizacion implicada (sujeto obligado) y

dard una respuesta al paciente (propietario).

El tramite que se hace en el INAI es que el propietario de la informacién autoriza a
la organizacion a buscar en el expediente lo que se necesita, ya que de un
expediente clinico se tiene propiedad tanto el sujeto obligado como el propietario.
Una vez que se obtiene la autorizacion el sujeto obligado debe reunir la
informacion y entregarla al INAI para que este la entregue al propietario; ya que
segun el articulo 133 fraccién |, s6lo pueden tener acceso a la informacion los

titulares, sus representantes y servidores publicos facultados para ello.

Cambio en el numeral 4.5, en el cual pasa de decir “Debera informarse a los
usuarios, en su caso, si los procedimientos a los que se va a someter seran
utilizados en funcién de un proyecto de investigacién o docencia. En estos casos,
sera imprescindible que el consentimiento sea realizado por escrito ante dos
testigos, con las formalidades que para tal efecto establezca el Reglamento de la
Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud”, a decir, “Debera
informarse a los usuarios, en su caso, si los procedimientos a los que se va a
someter seran utilizados en funcion de un proyecto de investigacion o docencia.
En estos casos, sera imprescindible que el consentimiento sea realizado por
escrito ante dos testigos, con las formalidades que para tal efecto establezca el

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud,
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asi como cumplir con las disposiciones aplicables en materia de investigacion en

seres humanos”.

En México, el Reglamento de la Ley general de Salud en materia de investigacion
de la salud establece que el estudio en humanos debe ser ético, sin denigrar o
atentar contra la integridad de los participantes, ademéas de que los beneficios
deben ser mayores a los riesgos; asimismo se hace una clasificacion entre

estudios sin riesgo, con riesgo minimo y con riesgo mayor que el minimo.

Para el consentimiento informado el participante o su representante legal deberan
explicarle el objetivo del estudio, asi como contestar todas las dudas que puedan
llegar a tener; el participante también tiene derecho a ser atendido por los
responsables del estudio cuando se presenten complicaciones, asi como de retirar
su consentimiento y retirarse del estudio sin que esto afecte a la prestacion de

cuidados con los efectos secundarios.

Cambio en el numeral 4.6, pasa de decir “Cuando el médico requiriera los
servicios de un laboratorio clinico privado, deberd ofrecer cuando menos tres
opciones al paciente, no pudiendo condicionar la prestacion de sus servicios
profesionales, a la presentacion de los resultados de un determinado laboratorio
exclusivamente”, a decir “Cuando el médico requiriera los servicios de un
laboratorio clinico privado, no podra condicionar la prestacion de sus servicios
profesionales, a la presentacién de los resultados de un determinado laboratorio

exclusivamente”.

Segun la Real Academia de la Lengua espafiola; la dicotomia es la practica
condenada por la deontologia, que consiste en el pago de una comisién por parte
del médico consultante, operador o especialista, al médico de cabecera que le ha
recomendado un cliente, en el caso del laboratorio clinico, si este ofrece

comisiones a médicos por enviar a pacientes ahi condicionandolos.

La dicotomia es una practica que atenta contra la leal competitividad razén para
evitarla, ya que un laboratorio debe promocionarse por su trabajo, equipo, calidad

y calidez con el paciente, no por sus conexiones y comisiones a los medicos, con
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la dicotomia lo que se fomenta es la busqueda de contactos con el ambiente

médico sin tomar en cuenta los servicios ofrecidos.

Para que haya una competencia legitima en el mundo laboral se necesita que los
laboratorios ofrezcan servicios de calidad, pero con la dicotomia los pacientes
acuden a laboratorios especificos ya que el médico condiciona su trabajo a los
resultados; eso se evitaba con la norma del 2011 en la cual se hacia obligatorio al

meédico tratante ofrecer al menos 3 opciones para que el paciente acudiera.

En el proyecto de norma se elimina la parte donde se obligaba a los médicos a
ofrecer un minimo de opciones para el paciente; sin embargo, no elimina la parte
donde el médico no puede condicionar a los pacientes al resultado de un sélo
laboratorio, esto en teoria deberd de asegurar que los pacientes acudiran al
laboratorio que més les convenga o agrade.

Cambio en el numeral 4.8, la NOM de 2011 dice “Los informes de resultados de
los estudios de laboratorio deberan tener impresos los valores o intervalos de
referencia conforme a los métodos utilizados, ademas del género y grupo de edad
al que corresponden, utilizando el sistema general de unidades de medida, de
conformidad con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana, referida en el
numeral 2.2 de esta norma, salvo en aquellos casos donde no se requiera. En su
caso, los informes de resultados de los estudios de laboratorio que sean impresos
deberan reportarse en hoja membretada y contener: el hombre o razén social,
domicilio del establecimiento, asi como el nombre y cédula profesional del

responsable sanitario”.

Mientras que el proyecto dice “Los informes de resultados de los estudios de
laboratorio deberan tener impresos los valores o intervalos de referencia conforme
a los meétodos utilizados, ademas del género y grupo de edad al que
corresponden, utilizando el sistema general de unidades de medida, de
conformidad con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana, referida en el punto
2.5 de esta Norma, salvo en aquellos casos donde no se requiera. Los informes de
resultados de los estudios de laboratorio que sean impresos deberan reportarse

en hoja membretada y contener: el nombre o razén social del establecimiento,
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domicilio, nombre y nimero de la cédula profesional del responsable sanitario y
segun sea el caso, firma autdgrafa, electronica o digital, de conformidad con lo
establecido en las Normas Oficiales Mexicanas, citadas en los puntos 2.3, 2.9 y

2.14, del Capitulo de Referencias normativas, de esta Norma”.

Cambio en el numeral 5.1.5, pasa de decir “Atender, documentar y dar
seguimiento en forma directa a las reclamaciones que se formulen en la prestacion
de los servicios y coadyuvar para su resolucion, ya sean las originadas por el
propio personal del establecimiento, por profesionales o técnicos independientes
que en €l presten sus servicios, por los servicios de referencia o de
subcontratacion con los que se vinculen, por el proveedor o por el usuario, sin
perjuicio de la responsabilidad profesional en que se pudiera incurrir’, a decir
“Atender, documentar y dar seguimiento en forma directa las reclamaciones que
se formulen derivadas de la prestacion de los servicios, sin perjuicio de la
responsabilidad profesional en que se pudiera incurrir”.

Segun la normativa sugerida las quejas forman parte de la evaluacién del servicio
a dar, cuando se trata de cuestiones dentro del mismo laboratorio la direccion del
hospital debe tener un procedimiento para solucionar este tipo de quejas, cuando
se trata de servicios de referencia o subrogados, el protocolo cambia al ser un
servicio externo, ya que las acciones van mas encaminadas a examinar la queja y
su origen con el servicio externo, ademas de analizar si es algo que se puede

repetir y su impacto sobre el laboratorio contratante.

Cambio en el numeral 5.1.12, pasa de decir “Establecer las medidas necesarias
para que el personal del laboratorio no emita opiniones o sugerencias al paciente
sobre los resultados de los estudios de laboratorio”, a decir “Establecer las
medidas necesarias para que el personal del laboratorio no emita opiniones o
sugerencias al paciente sobre la indicacion y los resultados de los estudios de

laboratorio.

En este punto se hace referencia a la praxis de los médicos ya que ellos pueden
solicitar diversos estudios por diferentes motivos, ademas de que el seguimiento

se debe llevar a cabo por ellos, los servicios de laboratorio son de apoyo al
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diagnéstico y tratamiento, no son los responsables directos de las decisiones
clinicas sobre paciente; ademas de que emitir opiniones en cuestiones de estudios
clinicos haria que el paciente se podria confundir entre las opiniones y la realidad

del caso, ademas de que se pierde la objetividad del estudio.

Cambio en el numeral 5.2, pasa de decir “Los laboratorios clinicos deberan contar
con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral 2.7 y las
siguientes areas”, a decir “Los laboratorios clinicos deberan contar con lo
establecido en las Normas Oficiales Mexicanas, referidas en los puntos: 2.2, 2.8 y

2.12; ademés de las siguientes areas”

Cambio en el proyecto de norma, se agrega el numeral 5.2.2.1, Los servicios para
la recepcién y toma de muestras, que se ubiquen en un punto geogréfico distinto
del laboratorio clinico propietario legalmente establecido, no podran funcionar de
manera independiente. Su funcionamiento estara determinado por el aviso de
funcionamiento y de responsable sanitario del laboratorio clinico propietario y
debera contar con personal profesional o técnico autorizado por dicho laboratorio,
asi como con las areas de: recepcion, sala de espera, cubiculos con mobiliario y
equipo adecuados para la toma de muestras segun corresponda a los tipos de

estudio, asi como sanitarios diferenciados para usuarios y personal.

Los servicios para la recepcion y toma de muestras a que se refiere el péarrafo
anterior, Unicamente podran realizar esa funcion, para su posterior traslado al

laboratorio responsable de su estudio o al de referencia que corresponda.

Cambio en el numeral 5.2.8, pasa de decir “Servicios sanitarios”, a decir “Servicios

sanitarios diferenciados para usuarios y personal”.

Con las medidas de bioseguridad, la division de bafios para uso del personal y el
uso de los usuarios es necesario, ya que las muestras que se trabajan en el
laboratorio deben tratarse como muestras infectadas, y compartir un bafio con los

pacientes es un foco de riesgo para todas las personas que tengan acceso.

Cambio en el numeral 5.3.1.3, pasa de decir “El personal profesional o técnico del

laboratorio clinico, que efectie el mantenimiento preventivo, debera comprobar
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documentalmente que ha recibido capacitacion para realizar esta actividad” a decir
“El laboratorio clinico debera comprobar documentalmente, que el personal
profesional o técnico ha recibido capacitacién para realizar el mantenimiento

basico de los equipos, en su calidad de usuario de los mismos”.

El mantenimiento preventivo se define como “el conjunto de actividades que
permiten en forma econdmica, la operacion segura y eficiente de un equipo, con
tendencia a evitar las fallas imprevistas. Son trabajos programados
sistematicamente con suficiente anticipacion”. Con estos trabajos se pretende que

los aparatos usados en el laboratorio estén en éptimas condiciones.

Cambio en el apartado de 5.5.2 manual de procesos administrativos, el cual pasa
de tener “indice, presentacion, objetivo del manual, procedimientos y descripcion
de actividades, en su caso, diagrama de flujo, formatos e instructivos”, a tener
“Indice, Presentacién, Objetivo del manual, Procedimientos, instructivos y en su

caso, diagramas de flujo”.

En este cambio se quita del manual de procedimientos administrativos la
descripcion de actividades, que es de suma importancia; saber cuéles son las
responsabilidades de cada puesto permite dar un sustento administrativo sobre
alguna falta que se cometiera por cualquier miembro del laboratorio. Recordando
el objetivo del proyecto de norma, que indica solo establece los puntos minimos,
esta premisa puede incluirse en el manual de procedimientos si esto ayuda a

mejorar la calidad.

Se anexan los apartados 5.5.4, 5.5.4.1, 5.5.4.2, 5.5.4.3, 5.5.4.4, 5.5.4.5, donde
refiere el uso solo de métodos analiticos normalizados, estos deberan ser
validados por el fabricante o el laboratorio, en caso de que el fabricante sea quien
valide el método el laboratorio tendra que verificar que sus resultados cumplan con

las especificaciones del fabricante.

En el punto 5.5.4 el proyecto de norma integra la importancia de usar métodos
analiticos cuantitativos los cuales estén normalizados por el proveedor o por el

laboratorio siempre y cuando tenga documentacion que lo sostenga, para el caso
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de que el fabricante sea el que normalice el método, tendra que compartir también

la precision, la linealidad, veracidad e incertidumbre.

La precision es la capacidad de una prueba para dar el mismo valor en distintas
mediciones con las mismas condiciones (Ministerio de industria, energia y turismo,
2012), lo que quiere decir que una prueba es precisa si después de varias

mediciones puede demostrar que el resultado no tiene variaciones.

La linealidad se define como el rango donde la concentracion minima y maxima
donde el método puede dar resultados representativos, es decir, que es el minimo
y el madximo que puede procesar un instrumento donde el resultado se asegura
que es real; este parametro es importante, pues nos permite saber si los

resultados que obtenemos pueden ser significativos.

La veracidad se define como la proximidad entre valores medidos con un valor de
referencia, esto significa que, si se hacen mediciones con un instrumento de
referencia, este deberé arrojar valores muy cercanos al valor de referencia, esto

demostrara que el método es el indicado para el procesamiento de muestras.

La incertidumbre se define como un parametro que sélo puede tener resultados
positivos; hace referencia a la dispersion de los valores de un mensurado
(magnitud particular sujeta a medicién), que puede medirse con la variacion

estandar.

Se anexan nuevos numerales al PROY- NOM-007-SSA3-2017, el numeral 7.1.1
que incluye una descripcién sobre el programa de control de calidad interno que
se debe realizar a los procedimientos analiticos dentro del laboratorio clinico,

estos puntos son:

Descripcién del programa: Aqui se describe como es que funciona el programa de

control de calidad, con los objetivos y el alcance de este.

Prioridad del andlisis de material de control: La eleccion del material de control
ayuda a que la revisién de los métodos sea la mas adecuada, al ser herramientas

para su medicion real.
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Criterios de aceptacion de los resultados: Normalmente los materiales de control
nos dan una tabla de valores con la cual puede llegarse a la conclusion de que si

se estd operando de manera correcta o incorrecta.

Registro e interpretacién de los resultados: La obtencion de resultados por parte
del sistema de gestion de la calidad puede ayudarse de auditorias internas y de
entidades de calidad, con esto se da paso a ver las situaciones de riesgo y las
areas de oportunidad, bien aplicadas podemos tener un progreso mas hacia la

calidad.

Acciones correctivas para situaciones fuera de control: Estas acciones van
dirigidas a distintas situaciones con las cuales afectan directamente a los servicios
brindados, las acciones correctivas se implementan para que estas situaciones no

se repitan en lo sucesivo.

Se agrega en el numeral 7.2 los numerales 7.2.1. y 7.2.2 en los cuales se
establece documentar la revision de resultados y la toma de acciones correctivas,
en caso de que los resultados no sean aceptables, ademas de que en el numeral
7.3 se establece que los procedimientos sin programas de evaluacion de calidad

externa tendran que demostrar su exactitud de manera alterna.

En este cambio se habla del aseguramiento de la calidad, ya que en esta norma
se pide tener en cuenta la calidad como un pilar del funcionamiento del laboratorio
clinico, las normas ISO estan a la disposicion para implementar la calidad en el
laboratorio clinico, la ISO 9001:2015 se describe como se implementa la calidad
en una organizacion, asi como la ISO 15189:2012 establece la competitividad en
los laboratorios, con ellas la calidad se puede implementar de una manera

justificable.

En México contamos con instituciones de calidad como el Programa de
Aseguramiento de la Calidad en los Laboratorios (PACAL), encargado de evaluar
la calidad de las distintas areas del laboratorio clinico, con el proyecto de norma se
pretende que la calidad sea mas tomada en cuenta en todas las areas que implica

el laboratorio.
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4.3 Instrumento

Se realizd una serie de entrevistas con 10 preguntas, de las cuales 9 eran
dicotébmicas y una abierta para abordar su opinidn, el cuestionario se aplicoé a los
participantes de manera personal, con una duracion de aproximadamente 2
minutos por participante, esto se realizé para sondear su conocimiento sobre la

normatividad vigente y los cambios propuestos.

Los participantes fueron el personal operativo del laboratorio del Hospital Regional
tipo “B” de Alta Especialidad “Bicentenario de la Independencia”, en el que laboran
técnicos, licenciados y pasantes de distintas carreras afines al area, se aplico a
100 participantes de diferentes turnos, se hizo de manera anénima y personal esto

para evitar los sesgos de las respuestas
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Figura 1. Cuestionario aplicado al personal del laboratorio con el fin de conocer su
opinién sobre la normatividad y su cambio
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4.4 Resultados del cuestionario

Del cuestionario generado a 100 personas que trabajan en el laboratorio del
Hospital Regional tipo “B” de Alta Especialidad “Bicentenario de la Independencia”
dependiente del ISSSTE gracias al permiso del QFB Marco Antonio Rosales
Joaquin, que, en su momento, era jefe de laboratorio y del Dr. Eduardo Mendoza

Herrera coordinador de Servicios Auxiliares de Diagndstico y Tratamiento.
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Figura 2. Resultado del cuestionario, mostrado como es que los encuestados

perciben la norma actual y el proyecto de norma
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Figura 3. Resultados de la pregunta 7 del cuestionario, mostrando la percepcion
de los encuestados por el impacto del cambio de norma

Para la décima pregunta en la cual se les pide dar algin comentario uno de los
mas recurrentes hacia alusién a que las cuestiones normativas son vistas por el

responsable sanitario.
Opiniones de algunos de los encuestados en el laboratorio.

“Las cuestiones de regulacion son vistas por el responsable sanitario que funge

como jefe de laboratorio”

“Los cambios normativos son interesantes, pero estos aun no son implementados,

ademas que en su momento seran checado por las autoridades”

‘La normatividad nos compete como equipo que integra el laboratorio, las
autoridades deberian de darnos mas acercamiento hacia este tipo de temas”

“En cuestiones regulatorias estan mas ligadas a los puestos de mando los cuales

deben implementar los cambios necesarios”

46



“‘Estos cambios son de dificil aplicacion por lo cual veo necesario una
implementacion de parte del jefe de laboratorio para que funcione de manera

correcta”

‘las normativas deben ser vistas por las autoridades e informarnos sobre los

cambios a realizar’
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5 Discusion.

Una vez comparadas la norma y el proyecto, la discusion serd basada en los

cambios y las implicaciones que tendran a futuro.

De las primeras cosas a destacar dentro del proyecto de norma es que en ella su
objetivo se aplica de sobremanera, con solo incluir las palabras criterios minimos,
hace referencia a que los laboratorios estaran obligados a abordar mas aspectos
de mejora dentro de ellos, considerando entre los requisitos minimos a los
recursos humanos, tecnologicos y de equipamiento, implicando una busqueda de

mejora continua para ofrecer un mejor servicio a la poblacion.

Cambiar de especificacion a criterios minimos, hace que los establecimientos
aparte de apegarse a esta norma, da la opcion de buscar otras normas y
regulaciones para que su establecimiento funcione de manera correcta y
adecuada, aqui pueden entrar las NMX e ISO con las cuales la calidad es el

principal tema que abordan.

Otro cambio se da en la ampliacion de la parte del laboratorio clinico, ya que en el
nuevo objetivo especifica que es para los laboratorios de sectores publicos,
sociales y privados, ademas de incluir los requisitos minimos de los recursos
humanos, tecnoldgicos y de equipamiento, esto hace que el laboratorio esté al
pendiente de los recursos con los que cuenta, se incluyen los servicios de
subcontratacion o referencia, y hace hincapié en la calidad y su publicidad, lo que

se incluye en el objetivo.

La ampliacion de un objetivo denota que la actual norma del 2011 dejaba algunos
huecos los cuales se tratan de cubrir con este proyecto de norma, en el ambito
real se tiene la creencia de que siguiendo la norma ya se tiene un laboratorio
funcional, y este pensamiento no es del todo errado, lo que pasa es que la norma
no se ocupaba de algunos aspectos los cuales ayudan a los laboratorios a crecer

y tener un servicio de mejor calidad.

La necesidad de servicios de calidad provoca incluirlos en una norma de caracter

obligatorio, ya que durante mucho tiempo se ha tenido las NMX y las normas ISO;
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para esta situacion, en la actualidad los servicios de los laboratorios clinicos
tienden a adoptar estos sistemas de calidad como algo no indispensable para su

funcionamiento,

Los laboratorios grandes o las cadenas que funcionan como laboratorio y estudios
de imagenologia son llevados como negocios y administrados como tal, debido a
esto se implementan programas de mejora continua junto con las normativas
obligatorias, en el caso de los laboratorios pequefios funcionan con las normativas
obligatorias y conforme van creciendo van adaptandose a las mejoras continuas y

a los programas de evaluacion de la calidad.

Los servicios subrogados son otro tema que se integra a este objetivo, ya que
muchos de los laboratorios clinicos que inician solo son de toma de muestra o por
sus caracteristicas solo tienen paquetes basicos de pruebas sanguineas,
biometria hematica y examenes generales, para los estudios especiales mandan
SuUs muestras a procesar a otro lugares, esto es un evento que ha ido creciendo en
el mercado, por lo cual su entrada a la norma es algo necesario para un correcto

funcionamiento del contratador y el contratante.

Después de esto encontramos cambios normativos por 2 principales razones, por
un lado, la anexién de nuevas normas en razén de que cuando se emitio la NOM
de 2011, aun no existian, y la segunda en virtud de que la norma referida se
actualizo; las principales normas gue se integraron son las relacionadas con el uso
de radiacion en los laboratorios clinicos, que se implementaron gracias a que los
complejos de salud fueron creciendo, sobre todo las empresas que, ademas de
ofrecer servicios de laboratorios clinicos, también ofrecen servicios de

imagenologia y ultrasonido.

Muchas de las corporaciones gque ofrecen servicios mixtos de diagnéstico como lo
son laboratorio clinico y estudios de imagenologia son los que mas apego deben
tener a estas normas, debido sus aparatos de emision de rayos X, asi como su

infraestructura.

Los laboratorios del sistema de salud se organizan por areas establecidas y

divididas, pero, a su vez, pertenece a una coordinacion la cual se denomina de
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apoyo al diagnostico que también se incluye al area de imagenologia,

dependiendo de la planeacion de las areas de la clinica u hospital.

El cambio que se podria considerar mas injusto en el proyecto de norma es el del
numeral 4.3.2, que establece que para que un meédico cirujano pueda ser
responsable sanitario de un laboratorio clinico ya no debe tener una especialidad
en patologia clinica, lo que deja en una clara desventaja a los licenciados de otras
carreras que tienen que ver con el laboratorio, en el caso de los profesionistas que
tiene una formacion de quimico pide que sea alguien que tenga un posgrado o 3
afios de experiencia en el laboratorio, en este caso estos requisitos hacen que el
quimico encargado tenga una idea del panorama del laboratorio y sus
necesidades.

En el caso de los médicos que quieran acceder al puesto solo requiere tener una
especialidad, el cambio de que sea preferentemente patdlogo indica que los
médicos con otra especialidad relacionada con el laboratorio puede ser jefe de
laboratorio, dandole facilidades para acceder a estos puestos de mando; dejando
en desventaja a los quimicos que quieren acceder al puesto, ya que segun esta
norma tiene el mismo valor un quimico con experiencia en las areas de
laboratorio, o con un posgrado relacionado al laboratorio que un médico
especialista recién egresado,

En este punto los laboratorios deberan hacer un balance entre los candidatos a
ocupar el puesto de jefe de laboratorio, ya que ser dirigente requiere de
experiencia y saber los pormenores de cada é&rea, asi como sus dificultades y
fortalezas, sus necesidades, ademas de saber desarrollarse como un
administrador, implementando o mejorando los controles de calidad internos y con

evaluaciones de calidad externas.

El cambio en el numeral 4.4.3 hace alusion a la ley de proteccion de datos,
ademas de implementar la vigilancia epidemioldgica, que es de suma importancia
para evitar casos de riesgo poblacional como epidemias producidas por agentes
altamente contagiosos. El Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la

Informacién y Proteccion de Datos Personales es el encargado de la regulacion en
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el manejo de datos, ya que la informacion que tanto instituciones publicas como
privadas debe ser de acceso para el duefio de la informacion y protegida para que

no sea revelada o usada de manera indebida en contra del duefio.

La Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién publica contempla el
acceso del publico en general a la informacion de instituciones, Organos,
organismos, partidos, esto incluye la informacion personal que tenga una
instituciéon como lo es un laboratorio publico, fomentando el uso de plataformas
para la trasparencia y una cultura de transparencia, en el caso de los laboratorios
privados en México existe la Ley federal de proteccion de datos personales en
posesion de particulares, que establece las responsabilidades que los particulares
(en este caso laboratorios privados) tienen con los datos recopilados, asi como la
accesibilidad de los duefios o los representantes legales de estos, ademas de las
condiciones para la eliminacion o no de esta informacion, procesos de proteccion

de los datos, asi como sanciones.

En este ambito se toma en cuenta que los laboratorios particulares manejan
informacion que es entregada al propietario en forma impresa o digital, la mayoria
de los laboratorios que prestan este servicio, en el caso de los hospitales

particulares estan sujetos a esta ley ya que no son del interés publico.

En el caso de las cuestiones epidemiolégicas el proyecto sigue contemplando el
reporte de pacientes de interés epidemioldgico, aunque la actual norma como el
proyecto no citan a la NOM-017-SSA2-2012 Para la vigilancia epidemioldgica, es
importante ya que en ella se da un listado de enfermedades que son de
notificacién inmediata, y las pruebas de laboratorio son de vital importancia para

su correcto diagnastico.

En el caso de la proteccion de datos y la notificacién a las autoridades de estas
enfermedades no hay un choque ya que la mayoria de estas de no ser localizados
y tratados adecuadamente podria suscitar un peligro para la poblacion que rodea
a dicho implicado, ya que la notificacion se hace a autoridades sanitarias y no a
particulares, por lo que los datos del implicado siguen estando seguros, con la

Unica diferencia se le dara seguimiento a su enfermedad.
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En el numeral 4.5 se agreg6 la parte de las disposiciones aplicables en materia de
investigaciéon en seres humanos para la cual se cre6 el Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de investigacion para la salud, en la cuales en su
titulo segundo detalla las disposiciones para dicho fin empezando con la frase
“‘deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccién de sus

derechos y bienestar” (Congreso de la unién, 2014).

Este reglamento establece ademas que se deber4d manejar con ética, con
protocolos manejados antes con animales, y siendo este el GUnico método para
llegar a resultados idoneos, ademas de que los beneficios sean mayores que los
riesgos esperados, con consentimiento informado por parte de los participantes, y
la aprobacion de instituciones investigacion, ética en la investigacion y

bioseguridad.

El reglamento clasifica el riesgo de los experimentos dando una denominaciéon de
acuerdo con los cambios que sufren los sujetos de experimentacion, en el caso del
laboratorio clinico cuando las muestras serviran para una experimentacion se
debera informar del riesgo que esto conlleva, si es para la docencia de igual

manera se debera informar al paciente del destino.

En muchos casos, las muestras para la docencia se usan para orientar a los
estudiantes sobre los casos que se llegan a presentar en el &mbito clinico, para
los estudiantes de formacién es de vital importancia enfrentarse a situaciones
diferentes respecto a la teoria, esto refuerza los conocimientos practicos, siempre

guiados por sus profesores.

En el &mbito internacional el establecimiento de este tipo de estatutos se remonta
al término de la segunda guerra mundial con los acuerdos de Nuremberg, en los
gue se establece el consentimiento de los individuos de experimentacidbn como
requisito indispensable, ademas de los modelos trabajados con animales antes de

con humanos.

Recordemos que la dicotomia, que es un arreglo entre un laboratorio y un médico
para que el segundo condicione la atencion de los pacientes si no acuden con el

primero; aunque el proyecto de norma contempla el retiro de la frase “debera
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ofrecer al menos tres opciones al paciente”, la siguiente frase que aun se
mantiene la evita ya que dice “no podra condicionar la prestacién de sus servicios
profesionales, a la presentacion de los resultados de un determinado laboratorio
exclusivamente”. Esto no quiere decir que el médico puede decidir en qué
laboratorio debe hacer el paciente el estudio, sino que se especifica que no se

puede negar a dar servicio si los andlisis no se hacen en cierto laboratorio.

La dicotomia afecta de manera negativa la sana competencia, dejando de lado la
calidad con la que se ofrecen los servicios y creando vicios dentro de la industria;
gue provoca que no haya una competencia, da un entorno en el que el progreso
se estanca, muchos analistas consideran que las sociedades en entornos de
competitividad tienden a lograr mejores avances en comparaciéon con las que no,
un ejemplo claro de esto es que desde el punto de vista de varios historiadores las
sociedades europeas de la edad moderna lograron un gran desarrollo gracias a

las amenazas externas e internas.

No obstante, en los ambientes competitivos, los laboratorios que tienen una buena
relacion calidad-precio son los que tendrian mayor posibilidad de éxito, esto sin
contar que con la competitividad se estimula la mejora continua como un medio

para alcanzar a mas poblacién en lugar de ser cumplida por mero tramite.

Las normas ISO y los estandares son herramientas que ayudan a la calidad, con
un estandar de calidad apropiado se asegura que los resultados obtenidos sean lo
mas proximos a la realidad y que el paciente obtenga un buen diagndstico por
parte de su médico tratante, esto sin contar que la emisién de resultados correctos

y el trato hacia la poblacion generan una base de clientes.

En cambio, con la dicotomia los laboratorios buscan relaciones convenientes con
el médico para la recomendacion de su servicio, a través de regalias; la
competitividad de los laboratorios se ve afectada, ya que el paciente es enviado
directamente a una opcion sin tomar en cuenta otras, si el laboratorio basa toda su
productividad en estas actividades y tiene un control sobre el mercado, deja a un

lado su calidad.
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Se puede interpretar que el cambio en el proyecto de norma da mas flexibilidad a
los médicos para dar mas recomendaciones, sin embargo, en la norma vigente
establece que se dardn minimo 3 opciones para el paciente, en el cambio del
proyecto de norma no se establece un minimo y en la practica se tendra que

vigilar que los médicos no incurran en la dicotomia.

Con el numeral 4.8 solo agrega que los laboratorios deben colocar su firma
autografa electronica o digital en los resultados ya que esto da validez del
resultado obtenido por parte del equipo y ratificado por el responsable sanitario, de

acuerdo con las normas actualmente vigentes.

Para el numeral 5.1.5, atender las quejas y reclamaciones de los pacientes es
indispensable para medir su satisfaccion con el producto o servicio final, el cambio

en el proyecto de norma engloba las quejas sin importar la indole.

La validaciéon de los resultados por parte del personal del laboratorio da certeza al
paciente de que los procedimientos que se llevan a cabo son los méas indicados
para la obtencion de los resultados, ademas de que en los controles de calidad

tanto externos como internos.

En relaciébn con las quejas y sugerencias la medida de la satisfacciéon de los
pacientes, en las normas ISO se sugiere que las quejas sean atendidas de
manera puntual, dando acciones correctivas y generando con ello un campo de
oportunidad a la mejora, ademas de tomar en cuenta que la satisfaccion es clave
en una empresa, la cual si no se toma en cuenta se puede ver afectada la mejora

continua y la prestacién de los servicios.

En el numeral 5.1.12 el cambio hace alusién a la no opinion de los profesionales
del laboratorio con respecto a los resultados o indicaciones, ya que el médico
tratante es el Unico que puede emitir un juicio sobre los resultados, ellos son los
que llevan el caso y determinan que reflejan los resultados y como repercute en su

tratamiento o enfermedad.

Es importante que se mantenga una buena relacion entre médico — paciente, pues
la emisiébn de comentarios puede hacer que el paciente malamente desconfié del

diagnéstico del médico; no obstante, la comunicacién entre el médico y el personal

54



del laboratorio debe priorizar la salud del paciente, considerando que el quimico es
el experto en pruebas de laboratorio, el médico puede solicitar su apoyo, si fuera
necesario, respecto a la aplicacion de pruebas diagnésticas adicionales.

En el proyecto de norma se agrega una caracteristica, el funcionamiento de los
cubiculos separados del laboratorio principal, en este cambio se considera que
estos son dependientes completamente, se regiran por las normas y el
responsable sanitario, ademas de que por ser un cubiculo separado debe contar
con todo lo necesario para la toma de muestra, considerando las comodidades del

paciente y la funcionalidad para los operadores.

El cambio del numeral 5.3.1.3 que habla al respecto del mantenimiento preventivo
y en el proyecto como en la norma vigente no especifica que haya un encargado
especifico del mantenimiento preventivo, solo especifica que el personal que este
encargado de ello tiene que estar capacitado y tener sustento documentado, eso
haciendo referencia a la capacitacion continua de los involucrados para la correcta

funcion de los aparatos.

En el proyecto de norma se anexan los apartados 5.5.4, en este punto se
especifica el uso de los métodos analiticos normalizados, dado que los métodos
cuantitativos deben ser los mas adecuados para la poblaciéon y la muestra, el
riesgo de realizar procesos no estandarizados provocard que los resultados
carezcan de validez. Los procesos de normalizacion son legislados por la Ley de

Infraestructura de la Calidad.

Se anexan los apartados 5.5.4, 5.5.4.1, 5.5.4.2, 55.4.3, 5.5.4.4, 5.5.4.5, donde
refiere el uso solo de métodos analiticos normalizados, que deberan ser validados
por el fabricante o el laboratorio, en caso de que el fabricante sea el que valida el
método el laboratorio tendra que verificar que sus resultados cumplan con las

especificaciones del fabricante.

Se anexan nuevos numerales al PROY- NOM-007-SSA3-2017, el numeral 7.1.1
gue incluye una descripcion sobre el programa de control de calidad interno que
debe realizarse a los procedimientos analiticos dentro del laboratorio clinico, es

decir, descripcion del programa, prioridad del analisis de material de control,
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criterios de aceptacion de los resultados, registro e interpretacion de los

resultados, y acciones correctivas para situaciones fuera de control.

Se agrega en el numeral 7.2, y dentro de él, los numerales 7.21.y 7.2.2 en los que
se establece documentar la revisibn de resultados y la toma de acciones
correctivas apegadas a las normas vigentes, en caso de que los resultados no
sean aceptables, ademas de que en el numeral 7.3 se establece que los
procedimientos sin programas de evaluacion de calidad externa tendrdn que

demostrar su exactitud de manera alterna.

El proyecto de norma PROY-NOM-007-SSA3-2017 se publicé en el DOF el dia 31
de enero de 2018, previo a su autorizacion, debido a que ya habia cumplido con el
periodo de publicacion, a la espera de formalizar su aprobacién y aplicacion como

una Norma Oficial Mexicana.

Para los asuntos de subcontratacién el proyecto de norma también considera los
puntos minimos de su realizacion, ya que durante la Ultima década los servicios de
referencias y de subcontratacion han ido en aumento en la industria de los

servicios de salud, y el laboratorio clinico no es ajeno a esta tendencia.

El proyecto de norma en sus primeras lineas propone un cambio mas alla de un
cumplimiento normativo para solventar las cuestiones regulatorias de un
laboratorio clinico, pide que los actores en las cuestiones de mejora continua de la
calidad se involucren activamente, esta parte es necesaria para que la

competencia equitativa surja entre los distintos laboratorios.

En cuanto a los cambios normativos por parte de proyecto de norma se
propusieron diversos cambios, pues desde el 2011 al 2017 han surgido normas y
se han actualizado otras, por ejemplo, la actualizacion de NOM-168-SSA1-1998 a
NOM-004-SSA3-2012 que ambas hablan del expediente clinico, otras normas
como la NOM-030-SSA3-2013 se incluyeron para que las personas de
capacidades diferentes tuvieran mas accesibilidad a las distintas areas del

establecimiento.

Hablando de las normas agregadas cabe destacar que muchas de ellas ya se

cumplian, con la implementacién de rampas de acceso, en caso de ser necesario
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elevadores, la disposicion de los residuos peligrosos biolégico-infecciosos, la
implementacion de estaciones eléctricas adecuadas, con la implementacion de
estas normas se deja estipulado que estas caracteristicas son las mas adecuadas

para seguir dando un buen servicio.

Otras normas que llaman la atencion que se incluyeron son las que hablan sobre
el uso de fuentes de radiacion, muchos de los laboratorios no trabajan con este
tipo de fuentes, pero hay otro selecto grupo que si, es decir, los laboratorios que
ofrecen servicios de diagnéstico y tratamiento donde, ademas de servicios de
laboratorio ofrecen estudios de imagen, muchos con uso de este tipo de fuentes,

incluso el proyecto de norma hace hincapié en esto en su numeral 4.2.

El aumento en el numeral 5.3.1.3 donde se hace énfasis en la obligatoriedad del
laboratorio de dar capacitacion documentada a todos los usuarios de los equipos,
esto es un gran cambio con respecto la norma vigente, ya que en esta pide que se
involucre méas a los miembros operativos del laboratorio clinico, haciendo esto la

responsabilidad sobre los integrantes operativos del laboratorio.

Muchas de las empresas fabrican los aparatos que se usan en los laboratorios los
prestas a estos con la condicién de que sean a ellos a quienes les compren los
reactivos, en este caso el laboratorio se veria obligado a pedir al fabricante una
sesion de capacitacion con un sustento documental, para el caso donde los
laboratorios pequefios o0 que directamente compran sus aparatos estos tendran
que pedir un sustento documental sobre la capacitacion a su personal, esto
dependera del tipo de negociacion entre el proveedor y el laboratorio.

Uno de los cambios méas considerables es el del punto 5.5.4 en donde se pide a
los laboratorios la implementacion de métodos cuantitativos los cuales estan
normalizados, ya sea por el proveedor o por el laboratorio, provocando el

incremento de costos, incrementando los precios de los estudios.

Hablando, en otros términos, lo que pasaria con los pequefios y medianos
laboratorios seria la reconsideracion de su modelo de negocios, ya que el
aumento de precios muchas veces lleva a la baja en la demanda de sus servicios

y con ello una crisis dentro de su negocio.
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Las grandes cadenas de laboratorios tienen un modelo de negocios diferente, al
estar respaldados por una corporacion mas grande y tener una diversificacion de
sus ingresos con otro tipo de estudios, por lo que podran ofrecer los estudios a un
precio mas accesible, o su aumento no seria tan notorio como en otros

laboratorios pequefios 0 medianos.

La competencia estaria un poco mas desbalanceada, ya que al quitar las opciones
minimas que el médico debe ofrecer a sus pacientes, y ahora con una posible
subida en los precios para el publico pondria en una situacion complicada a los
pequefios y medianos laboratorios, ademas de dejar en una ventajosa posicion a
las grandes cadenas.

La consideracion para una competencia justa deberia ser tomada en cuenta por
parte de las autoridades, ya que muchos de los quimicos y laboratoristas tienden a
emprender pequefios negocios para emprender, ejercer y generar una entrada de

capital a sus vidas.

En cuestién de los laboratorios de los distintos niveles de gobierno, el impacto
econdémico seria sobre las instituciones que también incrementaria su inversion,
sea por cuestiones internas o externas; una solucién factible es una negociacion

con los proveedores para lograr mitigar los aumentos en costos.

Un cambio igualmente importante propuesto por el proyecto de norma es la
implementacion de un programa de control de calidad interno, que es de suma
ayuda para que los laboratorios clinicos tengan mas en cuenta las cuestiones de
calidad dentro de sus procesos diarios, dando oportunidad de mejoras durante los

procesos.

Un objetivo importante de este cambio es detectar de manera oportuna los fallos y
las oportunidades de mejora en un tiempo relativamente oportuno para proponer
acciones preventivas y correctivas, dependiendo de la situacién, ya que con la
norma vigente estos sistemas son de aplicacién sugerida y, en muchos casos no
se lleva a cabo por distintas razones; volverlo obligatorio hace que el personal se

involucre mas en los procesos de analisis de calidad.
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Al hablar sobre este proyecto de norma también surge la duda sobre las normas
gue le precedieron encontrando que solo se han propuesto 3 proyectos de norma
contando este, el primero es el de la primer norma sobre el laboratorio clinico la
NOM-166-SSA1-1997, en esta se establecen las primeras bases sobre el
funcionamiento del laboratorio clinico, de ahi tenemos la segunda actualizacion, la
cual es la que esta vigente, la NOM-007-SSA3-2011, en ella se hace mas
profunda las cuestiones del laboratorio clinico, por ultimo tenemos el proyecto de

norma que aun no esta aprobado.

Esto muestra que en cuestién de laboratorio clinico las actualizaciones no han
sido de manera tan recurrente ademas de que, tomando en consideracion que
tenemos una norma que lleva 12 afios vigente, vemos una tendencia a cambios
lentos dentro de la normalizacién de los laboratorios clinicos, destacando que de
los 12 afios de vigencia 6 han pasado con un proyecto de norma estancado y en
una especie de limbo, ya que no se ha aprobado, pero tampoco se ha derogado.

Para el anterior proyecto de norma, el tiempo de espera fue mas corto de
actualizar ya que el 19 de julio de 2010 fue publicada en el DOF la modificacion a
la NOM-166-SSA1-1997 y después de los periodos de publicacion y de recepcion
de comentarios el dia 27 de marzo de 2012 se publicaba en el DOF la nueva
norma. En el caso del proyecto de norma del 2017 se public6 en el DOF en 31 de
enero de 2018, de esa fecha hasta el 2023 que es cuando se esta escribiendo
este trabajo no se ha publicado nada més.

Recordemos que el objetivo de este trabajo no es especular sobre las razones de
su retraso; sin embargo, se podria deducir que el cambio normativo estaba
planeado para que se diera en el afio 2018 como lo marca la actual Ley de
Infraestructura de la Calidad, sin embargo, se han suscitado diversas situaciones,

entre las que se pueden considerar:

Cambio de gobierno: durante el 2018 que fue el aflo en el que el proyecto de
norma se publicaba en nuestro pais, se vivia un afio de elecciones para el poder

Ejecutivo, los resultados de estos comicios dieron lugar a la alternancia en el
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partido gobernante, dando paso a la oposicién, lo que, a nivel politico, significa un

cambio de autoridades y en los puestos de mando superior.

Con este cambio muchos de las legislaciones y proyectos para cambio se vieron
en un estado de espera hasta que las autoridades entrantes terminaran de recibir
Sus puestos y ponerse al corriente con los pendientes, ademés de que el gobierno
entrante da prioridad a los proyectos y cambios que ellos consideran de mayor

relevancia.

Emergencia sanitaria: durante finales del afio 2019 en China, se empezaba a dar
alarmas sobre una nueva enfermedad respiratoria la cual tenia mecanismos de
infeccion muy similares a influenza, sin embargo su procedencia no era de aves,
se trataba del virus del SARS-CoV-2, que desde finales de 2019 empez6 a
extenderse por gran parte del mundo y México no fue la excepcién, en el mes de
marzo de 2020 se decreto la alerta sanitaria en el pais, llevando a los sistemas de
salud a un sobre esfuerzo por combatir la pandemia y reducir el impacto
poblacional y econdmico, con esta pandemia muchos proyectos del gobierno
como este proyecto de norma quedaron estancados.

Bajo este entorno también es de considerar las repercusiones que tendra la
aplicacion del proyecto de norma, el que tiene un poco mas de peso seria el
econémico, ya que como se ha mencionado el uso de métodos cuantitativos
normalizados ademas de la constante formacion del personal de laboratorio en
cuestiones de uso de aparatos de laboratorio y de implementacion de programas

de calidad haria que los costos se elevaran para todos.

La situacion mas preocupante se da en los pequefios laboratorios donde el
procesamiento de muestras es bajo, en su caso estos se enfrentaran a una crisis
donde, o se suben los precios para subsanar los gastos en las actualizaciones y
los métodos o se cierra, una tercera opcion puede darse en vender el pequefio

laboratorio a una cadena grande.

Un factor que podria detonar este tipo de situaciones es que desde el punto de

vista de varios especialistas en la materia el mundo experimenta un periodo de
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desaceleracion econOmica, esto quiere decir que las economias de los paises han
dejado de crecer, uno de los factores que ha provocado esto es la pandemia del
SARS-CoV-2, los gobiernos recurrieron a los préstamos con el Fondo Monetario

Internacional para que sus economias no cayeran en recesion.

Lo anterior provocé que circulara mucho dinero, lo que a la larga desencadenaria
un estado de inflacion, ademas de esta situacion la invasion rusa a Ucrania
desencadend una serie de medidas por parte de muchas potencias occidentales, a
las cuales México esta muy ligado econdmicamente, a implementar sanciones
econdmicas contra el invasor, esto desencadené una serie de pequefias crisis en

sectores estratégicos como lo son el petréleo y el sector energético.

México al estar vinculado econémicamente a muchos de estos paises sufrio
durante el 2021 una fuerte subida de precios y una subita subida en las tasas de
intereses; lo que se tradujo en el encarecimiento de muchos productos basicos y
con ello el aumento de muchos servicios, que no es propicio para el crecimiento
de varios negocios como lo son los laboratorios, que en su mayoria usan materias

importadas de otros paises.

Como se ha mencionado antes, estos factores dan pie a que el proyecto de norma
enfrente dificultades en su aplicacion, sus beneficios como abogar por la calidad
interna y por la mejora continua son innegables, asi como también es que
enfrentard muchos problemas en su oficializacion, un ejemplo son las entrevistas
gue se realizaron a parte del gremio involucrado en el laboratorio clinico, donde la

mayor tendencia era hacia el desconocimiento en los cambios normativos.
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Conclusiones

Los cambios normativos propuestos en el proyecto de la norma amplian algunos

conceptos dejando mas lugar a la revision de la calidad.

El concepto de calidad como algo obligatorio dentro de los laboratorios clinicos
hard que estos busquen apegarse a mas programas de evaluacion de la calidad y

a prestar la debida atencion a controles de calidad internos.

La adhesion de normas y politicas que cumplan con los lineamientos de
transparencia y acceso a la informacién publica puede hacer que la confianza de

los usuarios hacia los servicios proporcionados con el laboratorio aumente.

Las actualizaciones de las normas ya vigentes hacen que los laboratorios clinicos
miren hacia una integracion mas amplia en cuanto a accesibilidad para toda la

poblacion en general.

Los encargados de los diferentes laboratorios tendran que adaptarse a las nuevas
condiciones pedidas por la nueva normatividad, lo que llevara a una capacitacion

continua mas frecuente.
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