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OBJETIVOS

Objetivo general

Seleccionar y aplicar el modelo {SO 9000 mas adecuado a un laboratorio clinico, corn el fin de
garantizar los resultados que se obtengan, asi como optimizar los procesos y lograr posteriormente |a
certificacion de organismos intemacionales.

Objetivos especificos

Elaborar un manual de aseguramiento de la calidad basado en las normas ISO-8000 que sea
aplicable al laboratorio clinico con e! fin de poder garantizar la calidad de los resultados obtenidos.

Establecer protocolos de contrel para cada fase del proceso {metroldgica, premetrolégica y
post-metrolégica).

Garantizar que los resultados obtenidos después del procesamiento de las muestras se
encuentran cercanos a los valores reales, dentro de los limites de confianza de la metodologia analitica
seguida.

Optimizar la calidad de! servicio prestado, proporcionandolo eficientemente, y contribuyendo asi
a reafirmar la presencia de fos laboratorios clinicos como elemento clave en el cuadro de Ia salud.



INTRODUCCION

El lahoratorio clinico

Un laboratorio clinico es el espacio fisico donde se reciben, se preparan, y Se procesan
muestras de fluldos bicldgicos (ya sea que dichas muestras se tomen en ese mismo lugar o se manden
maquilar desde otros laboratorios) para posteriormente ser reportados. ES asi que se pueden distinguir
tres fases en este proceso: una llamada premetroldgica, que abarca desde dar las instrucciones al
paciente sobre como preseniarse al laboratorio, la toma de la muestra y su preparacién (como seria el
separar el suero de la sangre, por ejemplo); la fase metroldgica, donde se lieva a cabo la medicion del
componente a cuantificar, y finalmente, una postmetrologica donde se reportan los resultados y se
entregan al paciente.

En todas estas fases se emplean conocimientos de Medicina, y de Quimica Clinica,

La Quimica Ciinica se ha desarrollado ligada a la Farmacia, a la Quimica y a la Medicina, por |0
que sus origenes se pierden en el pasado.

Una concepcidn semejante a la funcidn de la Quimica Clinica actual fue propuesta a Robert
Boyle por su colega John Locke. Su tesls se apoyaba en conocer la naturaleza quimica de los fluidos
biolégicos de personas sanas y poder diagnosticar alguna enfermedad de acuerdo a la variacion y
desviacion de su composicion (1680).

Es asi que un labaratorio clinico tiene como funcion la de colaborar junto con el médico en el
diagnostico de las alleraciones producidas por patologias de etiologias diversas, que se manifiestan por
desequilibdos en los diversos constituyentes de los fluidos organicos; también se encargan del
seguimiento y la evaluacion de la eficacia de la terapéutica aplicada en cada caso.

Haciendo una revisidn acerca de ia Historia de la Quimica Clinica, debemos empezar hacia
finales del siglo XVil.

' En esa época, en la Nueva Espaiia no habia estudios formales para Bolicario y mucho menos
Quimico, solamente para las camreras de Médico y Cirujano.

Hasta mediados del siglo XVill, Don Jose Maria de ltumigaray, entonces Virrey de la Nueva
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Espaiia, decreta la fundacién de una caledra de Quimica en la Real y Ponlificia Universidad, accion a la
que se opuso todo el profesorado médico.

Pese a dicha oposicion, la Quimica se empezo a impartir en la Escuela de Minerja, por el Dr.
Andrés del Rio y el Dr. Linnet, y a sus clases asistian volunlariamente medicos y farmaceuticos.

Es hasta la consumacion de la Independencia cuando se encuentran los antecedentes de un
profesional de! Laboratorio Clinico en México.

El 23 de oclubre de 1833 ¢l entonces Presidente de la Reptblica Dr. Valentin Gomez Farnias,
decretd 1a creacion del Establecimiento de Ciencias Médicas, regulando asi varios aspectos importanies
en las Ciencias de la Satud. Desaparecieron ias carreras de Cirujano Latino y Cirujano Romancista, la
camera de Médico se transformo en Médico Cirujano y se cred la Canera de Farmacéutico, que
agrupaba ei saber quimico, médico y farmacéutico.

E! 4 de diciembre de 1833, se cred la primera catedra de Farmacia, siendo el Dr. José Maria
Vargas, bolicario y quimico, ei primer catedratico de Farmacia que tuvo nuesiro pais. Existen
documentos donde se menciona la apertura oficial de la camera de Farmacéutico en 1833, sin embargo
por falla de alumnos arrancd en 1834,

Tras un ir y venir por diferentes recintos, como los Colegios de San Juan de Letrdn y el de San
lidefonso, por fin en 1854 se establecid la catedra de Farmacia en la Escuela de Medicina, nuevo
nombre dado en 1842 al Establecimiento de Ciencias Mcdicas en el edificio que ocupo ta Santa
Inquisicion.

La importancia social y la calfidad cientifica de la Quimica Clinica fué reconocida en 1840 por el
Goblemo de la Republica, al incorporar de manera obligatoria a los planes de esludio de Médico
Cirujano y de Farmacéutico la catedra de QUIMICA MEDICA.

Sin embargo, aunque e médico tenia los conocimientos microbiolégicos necesarios para
realizar los andlisis, carecia de la profundidad de los conocimientos en Quimica y en el laboratorio,
ademas del tiempo requerido, para realizar los estudios sin desatender a los pacientes; por ello, esas
funciones profesionales fueron “devucitas” a los farmacéuticos a finales del sigio XIX y principios de
éste,

El primer Lahoratorio Privado de Andlisis Clinicos de que se tiene nolicia en México lo

estabiecio, a principios de este siglo, el farmacéutico José Donaciano Morales, profesor de la Escuela de
Medicina,

A partir de 1903, los profesionales del Laboratorio Clinico y de 1a Farmacia, hicieron grandes
esfuerzos por institucionalizar correctamente la Quimica Clinica. Prestaron sus servicios y
conocimlentos por sueldos bajisimos, ridicujos e irrisorios.

El Or. Lavista modifico el laboratorio de analisis dotandolo de todo el material necesario y
adaptandolo a los requerimientos de la época.
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En 1915, siendo Félix F. Palavicini Secrelario de Instruccion Pablica y Bellas Artes durante el
Gobiemo de Carranza y gracias a las gestiones de un grupo de personas, entre las que destacan Juan
Salvador Agraz y Roberto Medellin, se fundé la Escuela de Industrias Quimicas, inaugurada el 23 de
septiembre de 1916. EI 5 de febrero de 1917, |a Escuela se incorporé a la Universidad.

Dos afios mas tarde, el 25 de diclembre de 1919 la Escuela de Industias Quimicas se
transformé en Escuela de Quimica de 1a Universidad y con ella nacio la carrera universitaria de Quimico
Farmacéutico, como consecuencia de la incorporacion a la Escuela de Quimica de los estudios de
Farmacla, hasta entonces cursados en la Escuela Nacional de Medicina. Con esto se dié un paso mas
en la consolidacion e independencia académica de la Farmacia, la Quimica Clinica y del farmacedtico,
siendo entonces una profesion cuyo cuerpo integraba a las Ciencias Farmacéuticas con las Quimico-
biologicas.

A parlir de entonces el edificio de Tacuba pasaria a ser la nueva cuna de los farmacéuticos,
iniciandose asi una nueva etapa de la Farmacia y la Quimica Clinica en México.

Oficialmente, los laboratorios de Quimico Clinicos no se han clasificado, en el presente trabajo
se propone una clasificacion en base al tipo de estudios que llevan a cabo.

En primer lugar tendriamos al laboratorio clinico "comun”, es decir el mas conocido, donde se
realizan estudios hematoldgicos, y uninarios de rutina.

A continuacion, aquellos que ademas de dichos analisis, realizan algunas pruebas no rutinarias,
como son las bacteriolégicas, HIV, Torch, etc.,

En tercer lugar tendriamos los que realizan determinaciones eépeclales. como la deteccion de
metales, hormonas, vitaminas, etc.

Y por dltimo, los que utilizan equipo o técnicas muy sofisticadas también, como
inmunofluorescencla, etc.

En cuanto a la legislacion sobre los laboratorios clinicos, tenemos que en los Estados Unidos,
este movimiento comenzo a finales de la Segunda Guerra Mundial, ya que varios jefes de los
laboratorios, al comparar los resultados obtenidos a parir de la misma muestra, se tenia que los
resultados diferian de manera notable de un laboratorio a otro.

Fue asi que se decidio que se debia de crear una infraestiuctura capaz de detectar los
problemas que hubiera dentro del laboratorio y que influian en que los resultados daban tan diferentes,
lo que no se habia vuelto aparente era que el control en el laboratorio era facil y se podia realizar por
mera inspeccién y que el trabajo no satisfactorio podia pasar desapercibido si no se tenian personas
calificadas en dicho proceso.

Gradualmente se empezaron a formar asociaciones de laboratonos que para poder asegurar la
7



calidad de los resultados que se reportaban, se podia hacer introduciendo muestras de concentraciones
conocidas, para qué fueran trabajados como muestras normales, y posteriormente comparar los datos
obtenidos experimentaimente con los tedricos y comparar entre [aboratorios,

Este fue el Inicio de los programas extemos de control de la calidad.

Desde luego, para elio no se debia informar al analista la concentracion de dicho analito para de
esta manera no influir en el resultado.

También se crearon talleres de trabajo y de capacitacion.

Ahora bien, como toda ciencia, los laboratorios médicos y clinicos requerian ia aprobacion de
experios sobre los datos numéricos y su interpretacidn a parlir de jos cuales se derivan los diagndsticos.

Como resultado de todo esto, se derivd la legislacion que permitid asegurar que 105 datos
emanados de los laboratorios clinicos eran confiables.

De esta regulacion se derivaron los Clinical Labaoratory Improvement Amedment (CLIA) por sus
siglas en inglés que se publicaron en 1967 y cuya version mas reciente es la de 1988, de donde los
16picos a los que se les ha dado mayor Importancia son a 1a acreditacién de fos laboratorios y al
laboratorio de diagndstico.

En este trabajo, aplicaremos ias SO en el laboratorio clinico, ya que en general han sido
aplicadas anteriormente a la manufactura de productos.



180 8000

Las normas 1SO -Intemational Standard Organizalion- se desarrollaron en la década de los 80's
con el fin de servir como modelos para un sistema de calidad. Existen diferentes series, entre ellas
tenemos:

Las ISO 8402 donde se encuentran las definiciones a los términos que se aplican en las demas
series.

Las SO 9000 que se editaron en 1987 las 9001 y se han ido afiadiendo otras hasta la 9004 en
1991,

Empezando con algunas definiciones, encontramos que, de acuerdo a las 1SO:

- CALIDAD es la totalidad de aspectos y caracteristicas de un producto o servicio que llevan a
su habilidad para satisfacer lo establecido. El término calidad no se usa para expresar un grado de
excelencia en un sentido comparativo ni tampoco se usa en un sentido cuantitativo para evaluaciones
técnicas.

- PRODUCTO o SERVICIO es el resultado de varios procesos (producto tangible), productos
intangibles, como un servicio, un programa de computacion, un disefio, instrucciones para uso, etc.; o
una actividad o proceso.

Aplicando esto al {aboratorio clinico, debemos considerario como un iaboratorio que genera
servicios.

-CONTROL DE CALIDAD son las técnicas y actividades operacionales que son usadas para
llevar los requerimientos de calidad.

-ASEGURAMIENTO DE CALIDAD son todas aquellas acciones planeadas y sistematicas
necesanas para proveer la confianza adecuada de que un estudio va a satisfacer los requerimientos
dados para |a calidad.
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Las ISO 9000 es una serie de cualro estandares intemacionales que tratan de la implementacion
de sistemas de calidad que pueden ser usados para propdsitos de aseguramiento de ia calidad extemos,
cada una de estos madeios fue pensado para un tipo de empresa.

Las ISO 9001 se utilizan cuando se va a asegurar la conformidad con los requen’mi'entos
especificados durante diversas etapas que incluyen desde el disefo, desarralla, instalacién y servicio.

Como podemos observar este modelo no es el adecuado para un laboratorio clinico, ya que se
enfoca hacla el empleo de productos manufacturados.

Las normas ISO 8002 se emplean cuando se va a asegurar la conformidad con las
especificaciones durante fa produccion e instalacion de algun producto; como vemos, este modelo
tampoco es el que se puede emplear.

L.as 1SO 9003 se emplean cuando 10 que se va a asegurar es el producto solamente durante la
inspeccion finat y prueba.

Finalmente, tenemas a las 1SO 9004 que se aplica cuando se trata de asegurar algun servicio
(por ejemplo el Software). Ei sistema se especifica para contener politica, responsabilidad
organizacional, autoridad, recursos, procedimientos operacionales y documentacién. €l Manual de
Calidad se especifica como el documento tipico, su propdsito primaric consiste en brindar una
descripcion adecuada del sistema de calidad ademas de servir como una referencia permanente en la
implementacion y mantenimiento de dicho sistema.

La ISO 9004 Parte 2 se titula Gestiéon de Calidad y elementos de! sisterna de calldad-Guia de
servicios. Dicha norma se aplica entre otras, al drea de ia salud.

Este, por lo tanto es el modelo que debemos aplicar, ya que los laboratorios clinicos son parte
del sector salud.

El sistema de calidad que propone este modeio, debe estar organizado de tal forma que se
pueda ejercer un control continuo y adecuado.

_Y _para implementar dicho sistema el principal documento empleado es el manual de calidad,
cuyo principal propésito es el de proveer una adecuada descripcion del sistema de aseguramiento de la
calldad a la vez que servir camo una referencia permanente en la implementacion y manteniiniento de
este sistema.

En esencia, el manual de calidad es el documenta que establece las politicas, procedimientos y
practicas de calidad generales de una organizacion.

_Aslmismo. el manual de calidad presenta en términos generales los mélodos usados por una
comparnia para asegurar la calidad.
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Se recomienda que un manual esté compuesto de tres secciones:
1) Politica de calidad de! iaboratorio,
2) Bosquejos del sistema

3) Indice de los procedimientos y técnicas de la compaiiia.

Esta serd |a secuencia que abarcara el presente trabajo de tesis,

DESARROLLO DEL MODELO

En primer lugar, debemos definir el tipo de laboratorio con el que vamos a trabajar; debido a su

alto porcentaje, se escogi6 el laboratorio "comin" o de rutina. Como ya hemos mencionado, en dicho
laboratorio se trabajan : biometria hematica, quimica sanguinea, examen general de orina.

TOMA AREA AREAS
DE — GENERAL - DISTRIBUCION — (QUIMICAEGO, - RESULTADOS
MUESTRAS HEMATOLOGIA)

Es as{ que de acuerdo ai material bioldgico con el que se trabaja, tenemos 3 éreas en el
laboratorio. E! diagrama de flujo del proceso es el siguiente;

Este diagrama nos se ala como la muestra pasa por varias areas (donde es procesada para
finalmente, obtener resultados de ella.

E! manual de calidad va a constar de tres secciones que son;

1) Politica de calidad del laboratorio
2) Bosquejos del sistema
3) Indice de los procedimientos del iaboratorio.

Los puntos que comprenden cada parte son;

POLITICAS DE CALIDAD

*Declaracién de politicas.

*Declaracién general de ios objetivos de calidad.

*Deciaracion sobre la autoridad y responsabilidad del  aseguramiento de la calidad.
*Detalles de !a comparila y de la organizacién del aseguramiento de la calidad.
*Declaracién sobre modificaclones al manual reimpresion y distribucion,



BOSQUEJOS DEL SISTEMA

*Bosquejos de los sistemas que muestren los criterios  aplicables del programa de calidad del
laboratorio.

INDICE DE LOS PROCEDIMIENTOS DE LA COMPANIA

*Un indice de los procedimientos del laboratorio.

A continuacién se desamollaran uno a uno los puntos aplicandolos a! laboratorio clinico
previamente descrito, como un ejemplo.

Politica de calidad del laboratorio.

Esta seccion debe dedicarse por completo a describir el compromiso del faboratorio con la
calidad.

Declaracidn de politicas

El Laboratorio clinico F se especializa en la realizacién de pruebas quimicas de rutina en las
areas sanguinea, urinaria y coproparasitoscépico para el sector médico en general. Por la misma
naturaleza de estas pruebas, se debe brindar una atencién especial a los conocimientos, experiencia,
confiabilidad y calldad de sus resultados.

Para que un laboratorio de diagnéstico sirva a un proposito verdadero 1os resultados de las
pruebas de ese laboratorio deben ser confiables. La confiabilidad se basa en la precision y la exactitud,
con armonizacién de los resultados cuando una prueba se realiza por métodos o instrumentos
diferentes. Esto es especialmente importante cuando el manejo y el tratamiento de un paciente se basa
sobre los resultados de las pruebas de laboratorio.

El objetivo principal de este Laboratorio es el de brindar dichos resuitados con la seguridad de
que han sido realizados, reportados y revisados antes de ser entregados a las manos del médico y del
paciente,

El Laboralorio debe establecer y mantener un programa efectivo de aseguramienio de la
12



calidad, planeado y desanollado en forma conjunta por todo el taboratorio y ef area admini‘s!r'ativa. Esto
es con el fin de que el paciente esté protegido de emores durante el proceso de toma, medicion y rgporte
de resuliados, independientemente de donde ocurra el error o guién lo haya cometido, el laboratorio 0 el
médico que ordena y utiliza esa prueba.

€l manual de calidad del Laboratoric y los sistemas consignados en él describen cémo esta
disefiado el programa de aseguramiento de la calidad del Laboratorio, para asegurar que se reconozcan
todos los requisitos de calidad y legales y, ademas, que se mantenga en una forma adecuada un control
consistente ¥ uniforme de estos requisitos. Este manual de calidad también define como se establece el
control efectivo.

Declaracion general de los objetivos de calidad

El aseguramiento de la calidad de nuestro {rahajo es fundamental debido a que del servicio que
nosolros proporcionamos depende ef diagnostico que reciba una persena y su posterior tratamiento.

El paciente es nuestra principal responsahilidad y su proteccidn nuestro compromiso. Para lograr
dicha proteccion debemos trabajar de acuerdo a procedimientos formalizados y disefiados para evitar
que ocurran errores en nuestras determinaciones, y estos procedimientos abarcan desde el registro y
toma de Ja muestra, la medicion, hasta ¢l reporte de fos resultados; es decir, que es una tarea que
corresponde a todos.

Serd responsabilidad el encargado de recepcion el registro adecuado de los pacientes de
acuerdo al procedimiento estahlecido, asi como el mandar las érdenes para la toma de las muestras de
acuerdo a los estudios pedidos, asi como el reporte adecuado de fos resultados finales y su entrega
oportuna al médico o al paciente.

Sera responsabilidad de! area de toma de muestras el registro de los pacientes en cada una de
sus muestras, asi como la separacion de las mismas para su distribucion a cada area.

Sera responsahilidad de los quimicos encargados de cada area supervisar el proceso durante
cada elapa, Integrar los procedimientos de control dentro de su trabajo rutinarno v,
documentario. Tamblén deberd Hevar un registro del matenrial y reactivos, con el fin de solicitar mas
oportunamente.

‘ Sera respensabliidad de la Quimica responsable del laboratorio el revisar (correlacionando unos
estudios con otros) y firmar cada resultado de cada paciente asegurando que todos sus estudios estén
completos y correctos, asi como el revisar 1os inventanios de cada area .

. Sera responsabllidad del &rea de compras el verificar que se mantienen niveles adecuados en
los !nventanos de materias y reactivos y €l proveer del material y reactivos necesarnos para cl
funcionamiento del laboratorio de acuerdo a los inventarios que el quimico responsable le indique.

Se(é responsabilidad dei encargado del laboratorio el supervisar la correcta distribucion de Jas
muestras, juntar 1os resutados obtenidos para cada paciente, pasarlos a la quimica responsable asi
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como llevar las graficas del numero de pruebas realizadas y solicitar las graficas de los controies
llevados por cada area.

Declaracidn sobre [a autoridad y responsabilidad del aseguramiento de la calidad.

Todos los quimicos seran responsables de:

-La calidad del trabajo realizado.

-Comprobar que los procedimientos empleados hayan sido aprobados previamente y que sean
revisados y actuaiizados.

-Asegurar que los empleados a su cargo tienen la capacldad y experiencia necesaria para
realizar de forma satisfactoria sus deberes.

-Asegurar que los empleados estan famillarizados con los procedimientos involucrados en sus
actividades,

La Jefatura General es la autonidad definitiva y representa al laboratorio en todos ios asuntos
concemientes a la calldad y al cumplimiento de los estudios con los clientes, entiéndase por esto los
analisis que cada paciente ordenay paga.

E! quimico responsable reporta al jefe del laboratorio.

El quimico respasable es el encargado de estructurar el programa de calidad, que incluird a
todos los departamentos.

Detalles de la organizaci6n del_laboratorio

E_n la siguiente pagina se muestra un organigrama donde se esquematiza la organizacion del
laboratonia ciinico a grandes rasgos.

Este organigrama muestra la organizacién del laboratorio clinico privado en el que se esta
desarrollando este trabajo y sobre el cual se va a desamollar este manual.



Jefe del laboratorio
{

Qufmico responsable del Laboratorio
(responsable sanitario y jefe de control de calidad)

\

Contzbilidad

Recepcidn Area general del Archivos
y toma de laboratorio
muestras
{
Subareas de trabajo
{
EGO B'ometria Quimica sanguinea

Mantenimiento

Dedlaracién sobre modificaciones al manual,
reimpresion y distribucién,

Este manual de calidad debe ser revisado periédicamente por el quimico responsable y los
quimicos encargados de cada drea, quienes, al revisar articulos reclentes sobre control de caildad que
se publican en revistas especializadas en quimica clinica, tanto nacional como intemacionalmente,
decidirdn los cambios propuestos en dichos articulos, o sl por el contrario, los cambios no son
necesarios puesto que no mejorarian la calidad de los servicios que se generan en el Laboratorio.

El manual se revisa una vez por afio. Las enmiendas que decidan hacerse al manual se
realizan sustituyendo las hojas antiguas por las nuevas, que contienen la fecha en que se hizo el
cambio, y en {a segunda hoja del manual se firma y se sella con la fecha de !a revision indicandose si se
hizo algun cambio y en que parte.

Existen tres copias del manual de calidad : uno, en poder del jefe del laboratorio, otio que tiene
¢l quimico responsable y ofro que tiene su ayudante en el laboralorio.
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BOSQUEJOS DEL. SISTEMA

Y por tltimo tenemos el tercer punto.
INDICE DE PROC IEN

Este indice liene como funcién la de Indicar a todos los empleados como determinar el
procedimiento correcto para cualquier funcidn especifica (técnlca utilizada en el laboratorio).

El indice se encuentra dividido en tres secciones: una en la que se enlistan los procedimientos
generales (incluyendo las técnivas anaiiticas), otra donde se enlistan los procedimientos basicos, y la
ultima donde se enumeran los procedimientos especificos (técnicas para pruebas especiales).

Se consideran como procedimientos generales aquelios que competen a todos [os empleados
mientras que los procedimientos basicos competen a una parte de los mismos, que no se encuentran
laborando en la misma drea, mientras que los especificos se avocan primordiaimente a los empleados
que laboran en una misma area.

IENTO N LES

Numeracion e {dentificacion de procedimientos.
Elaboracion de procedimientos.

Difusién de procedimientos.

Revision y distribucidn de procedimientos.
Contral de la documentacion.

Manejo de desechos organicos peligrosos.
Revision del sislema de calidad.
Entrenamiento del personal.

Establecimiento y documentacion de politicas.

PROCEDIMIENTOS BASICQS

Atencidén al publico.

Registro de pacientes.

Toma de muestras.

Recepcidn y procesamiento de muestras.
Distribucidn de muestras.

Procedimiento general de quimicos analistas.
Mantenimiento de equipo.

Calibracion de equipo analitico.
Validacion de métodos.

Control de inventarios,

Recepcion de reactivos y refacciones.
Reporte de resuitados.



PROCEDIMIENTOS ESPECIFICOS

Jefe del laboratorio

Control de contratos
Seleccion de proveedores

Contabilidad
Solicitud a proveedores: compras de material y equipo.
Control de pruebas maquiladas.
Gastos en el laboratorio.
Control del Inventario.

Responsable del laboratorio
Revision de resultados reportados.
Autorizacién para ia entrega de material y equipo por parte del proveedor,
Atencién a quejas.

Area de recepcion y toma de muestras.
Sus procedimientos se incluyen en el rubro de procedimientos basicos (toma de
muestra, atencién al publico y registro de pacientes).

Areas del laboratorio

Quimica clinica
Programa de mantenimiento de equipo.
Programa de calibracién de equipo.
Reglstros de resultados. ,
Registro de los valores abtenidos al introducir 10s sueros control en los aparatos.
Elaboracion de gréficas de Levey-Jennings.
Control de inventario de reactivos y material,

Biometria
procedimiento de operacién del equipo.
Procedimiento de reparacion y mantenimiento,
Registro de resuitados obtenidos para cada paciente.
Registro de Jos resultados obtenidos con fos controles.
Elaboracion de graficas de Levey-Jennings.
Inventario de reactivos.

EGO
Registro de resuitados de las pruebas para cada paciente.
Registro de mantenimiento de equipo.
Inventario de reactlvos.

Mantenimiento (limpieza) de! lahoratorio
Lavado de material
Procesamiento de desechas
Esterilizacion de equipo.
Lavado de pisos y mesas.



De este serie de procedimientos, los que se van a desarrollar en el presente manual de calidad
son los que coresponden a los procedimientos generales y basicos.

Los procedimientos comprenden la evidencia de la calidad. En general, en ¢! desamoilo de
procedimientos deben seguirse 10 pasos. Estos son:

1)Revisar la practica actual

2)Analizar la préctica actual

3)Elaborar un borrador del procedimiento

4)Distribuir el borrador para recibir comentarios

S)Revisar los comentarios

6)Revisar y entregar el procedimiento para su aceptacion.
7)Obtener la aprobacion.

8)Entregario para su uso.

9)Ponerio en practica,

10)Supervisar y revisar.

A continuacién se desaroliardn los procedimientos generales y los procedimientos basicos
anteriormente enunciados.

do calld Para elio se elaboraran dichos procedimientos aplicandolos al laboratorio clinico en un manual
e ad.



PROCEDIMIENTOS GENERALES




NUMERACION E IDENTIFICACION DE DOCUMENTOS

Elaborado por Martha Hecht Area Direccion general
Revisada por Q. Sara Lopez PEO No. LCD-DO1
Aprobada por Q. M. Martinez En vigor enero '95
Proxima revisién enero ‘96 Sustituye a nuevo
Objetivo

Establecer un sistema de codificacidn que permita el mejor manejo de los documentos emitidos.

Alcance:

Todo el personal del laboratorio.

Definiciones

Procedimiento; Documento que detalla el propdsito y alcance de una actividad y especifica

como se debe llevar a cabo adecuadamente,

Protocolo: Serie de pasos que hay que seguir para realizar una actividad, siguiendo una
secuencia.

Método: Lista de acciones que deben realizarse para cumplir un objetivo, pero que no es
indispensable llevarias a cabo con una cierta secuencia.

Paliticas

Es responsabllidad del personal asignado a la operacion del equipo, e cumplir con lo que indica
el procedimiento.

Es responsabilidad del quimico responsable del laboratorio el verificar que se de seguimiento a
lo descrito en este procedimiento.

Es responsabilidad del jefe del laboratorio el administrar este procedimiento.

Procedimiento

El sistema de numeracion se compane de 6 posiclones:
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1) Las dos primeras posiciones identifican a la compania,

L.C= laboratorio clinica.

2) La tercera posicion nos indica el area que elabor6 el procedimientao

A Areas de analisis (Biometria, Quimica sanguinea,Ego)
D Direccion general

C Contabllidad

G General {(ayudante del quimico respansable)

J Registro

S Responsable del laboratorio

3) La cuarta posician comesponde al tipo de documento de que se trate

Método

Documento

{ndice

Procedimiento
Validacion de métodos

<FTTOO0

4) La quinta y sexta posicion corresponden al nimero consecutivo de procedimienta.

Ejemplos:
LCA-DO3 Laboratorio Clinico Area de analisis- Documento 3
LCJ-MO5 Labaratorio Clinico Registro-Procedimiento §
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ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS

Elaborado por Martha Hecht Area Direccion general
Revisada por Q. Sara Lopez PEO. No. LCD-M02
Aprobada por Q-M.Martinez En vigor Julio 94
Préxima revisién Julio 95 Sustituye a LCS-M01
Otjetive

Describir el método de preparacion, el estilo y formato de todos los procedimientos establecidos
para uso de |os departamentos y/o dreas del laboratorio.

Alcance

Todo el personal que labora en el laboratorio.

Definiciones

Procedimiento Documento que detalia el propdsito y el alcance de una actividad y especifica
como se debe llevar a cabo apropiadamente,

Procedimiento
Todo procedimiento debe conlener los siguiente:
A) Encabezado

Titulo: Describir brevemente el asunto que trata el procedimiento.

Area: Identificar el area que emite el procedimiento.

PEO No.: Asignar el numero de procedimiento respectivo de acuerdo a la secuencia de cada
area (PEO significa Procedimiento Estandar de Operacién)

Pag. ___de___ Cada pdgina del procedimiento deberd estar numerada.

En vigor el; Anotar fecha de emision.

Sustituye a: Nimero de procedimiento anterior sustituido.

Proxima revision; Asignar fecha en que debera revisarse.

Elaborado por: Nombre y firma de la persona responsable de la redaccién del procedimiento.

Revisado por Nombre y firma de |a persona que revisé el procedimiento.

Aprobado por Nombre y firma del director del laboratorio,

B) Contenido
Objetivo Describir el proposito del procedimiento.
Alcance Identificar las dreas involucradas.

Definiciones Explicar el significado de los érminos emp'leados en la redaccion del
procedimiento.
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Politicas; Expresar |0 que se espera de |as personas involucradas en el cumplimiento del

procedimiento.
Procedimiento * Describir paso a paso cada una de las acciones a realizar.

Comentanos: Hacer notar algun detalte impontante del procedimiento.

Comentanas

La necesidad de elaborar un procedimiento debe ser identificada por el responsable del area
involucrada y la elaboracién del mismo debera hacerse bajo la supervision del responsable del
laboratorio,

El lenguaje a emplear en la elaboracién de cualquier tipo de procedimientos debera ser claro y
concreto y deben considerarse todos los niveles.
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DIFUSION DE PROCEDIMIENTOS

Elaborado por M. Hecht Area Direccion general
Revisada por Q.Sara Lopez PEO No. LCD-M03
Aprobada por Q.M.Martinez En vigor enero 1995
Préxima revision enero 96 Sustituye a nuevo
Objetivo

Establecer la secuencia de pasos a realizar para dar a conocer los procedimientos generados en
el laboratorio.
Alcance

Todo el personal que [abora en el [aboratorio.
Politicas

Es responsabllidad de la persona responsable del laboratorio el difundir los procedimientos
nuevos, asi como los cambios generados en los procedimientos ya establecidos.

Procedimiento

Una vez desarroliado el procedimiento de acuerdo a los puntos enlistados en el Procedimiento:
Elaboracién de Procedimientos, 1a secuencia de pasos a seguir es la siguiente,

1) Una vez que se elaboré el procedimiento, el personal que |0s elabora fo enviara a revision
con el quimico responsable del laboratorio, (en el caso de procedimientos especificos de cada érea, la
revision de los mismos sera por el responsable de cada drea) quien los revisara y lo regresara a la
persona que lo elabord, junte con sus comentarios,

2) La persona que lo elaboro considerara las observaciones realizadas, y [0 enviara nuevamente
arevision.

3) Los pasos 1 y 2 se realizaran las veces necesarias hasta que el procedimiento quede
coiregido.

4) Se redactaran varias copias del nuevo procedimiento, al menos 4, una para el director del
labora-torio, otra para el responsable del mismo, una mas para el archivo y olra para cada area
involucrada,
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La emisién de dichas copias debera ser en un nimero especifico y con un control estriclo de las
mismas, para lograrlo, dos personas se encargaran de sacar dichas capias, supervisando una ala otra el
numero de copias que va a sacar y firmando de conformidad el siguienie formato:

COPIADORA
Fecha
Material a fotocopiar. (Nombre del documento)
Nimero de paginas:
Cantidad de fotocopias:

Persona que fotocopld
Persona que supervisd

§) Acto seguido, el responsable del iaboratorio convocara al personal invoiucrado en la puesta
en practica del procedimiento, a la persona que redacté dicho procedimiento para que se haga oficial la
fecha en la cual se pondra en practica el procedimiento.

6) En la fecha convenida se repartiran los procedimientos de acuerdo al procedimiento Revisidn
y distribucion de procedimientos.

7) Finalmente, también se establecera una fecha de pre-revisién, en la cual se verificara que las
cosas estén funcionando de la manera prevista por el procedimiento.
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REVISION Y DISTRIBUCION DE PROCEDIMIENTOS

Elaborado por Martha Hecht Area Direccién general
Revisada por Q.Sara Lopez PEO. No. LCD- M05
Apraobada por Q. M. Marlinez En vigor Enero 1895
Préxima revision enero 1956 Sustiluye a nuevo
Objetivo

Establecer un programa efectivo para la revision y distribucion eficaz y controlada de los
procedimientos.
Alcance

Todo el personal del laboratorio.

Politicas

Es responsabilidad del responsable del laboratorio el mantener este procedimiento y dirigir ias
revisiones a los procedimientos.

Procedimlento

1) Una vez obtenidas las copias del procedimiento, se realizara su distribucion. Para ello se
elaborara una lista de las personas que tienen acceso al procedimiento.

2) Con esa lista se realizara la distribucion del nuevo procedimiento, firmando las personas de
recibido.

3) En caso de que se trate de una nueva version de un procedimiento previo, se recogeran los
procedimientos anteriores para de esla forma evitar confusiones.

4) Los procedimientos anteriores se destruirdn, quedando solamente una copia, la del archivo.

§) En el caso de las revisiones, en la fecha seialada para su revision, se reuniran el responsable
del taboratorio, la persona que haya elaborado el procedimiento y las personas del area involucrada.

6) En dicha reunion, se discutiran los problemas o incongruencias que tenga el procedimiento
can lo que se realiza en la practica y lo establecido en e} procedimiento.

7) A continuacion se discutiran !as posibles causas de dichos cambios, asi como su solucion, y
se contemplara !a posibilidad de que se realice o no una comeccién al procedimiento.

B) Si se decide por la comeccién, se dictaran los camblos, y se corregira el procedimiento,
difundiendose posteriormente 1a nueva versién del procedimiento.
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CONTROL DE LA DOCUMENTACION

Eiaborado por Martha Hecht Area Direccién general
Revisada por Q. Sara Lopez PEO No. LCD-M04
Aprobada por Q. M. Martinez En vigor enero 1995
Préxima revision enerc 1996 Sustituye a nuevo
Objetivo

Establecer un sistema efectivo para el control de ta documentacion emitida.

Alcance

Todo el personal que abora en el laboratorio.

Paliticas

El control de ios documentos emitidos sera responsabilidad del quimico encargado del
{aboratorio.

Procedimiento

1) Para poder tener un adecuado control de los documentos emitidos, se deberd elaborar una
lista de todos los documentos emitidos, en donde se ira sefialando los camblos que tengan, si ya son
obsoletos o si se tiene una nueva revisién.

2) Para emitir un documento, éste debera contar con la aprobacion y firma de! personal que lo
revisd y del responsable del laboratorio, la fecha en que se elabora y 1as personas a fas que va dirigido.

3) En caso de ser a todo el personal, se debera repartir a todas las areas, solicitando |a firma de
recibido en un formato expresamente diseriado.

4) En el caso de documentos o procedimientos que vengan a reemplazar otros anteriores, se
recogeran las versiones anteriores y se llevaran al archivo, donde se constatara que todas las copias

hayan sido recogidas y que sean destiuidas, quedando solo un ejemplar en el archivo, seilado como
ohsoleto,

§) Asimismo, también se guardara copia de los resultados obtenidos al reallzar fos estudios a los
pacientes, libretas de contabilidad, inventarios de compras, facturas de equipo y de reparacion, etc.
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Estas copias se conservaran en disquettes de computadora, en el caso de los resultados de los
pacientes, las copias se tomaron cuando las secretanas transcriben los resultados de los pacientes para
entregdrselos , para el caso de las facturas y demas recibos, éstos se transcribiran a la computadora por
el persona!l del area de contabilidad.

6) Todas las facturas, inventarios y demas comprobantes de equipo se guardaran por espacio de
10 afos, mientras que los resultados de los estudios de los pacientes solamente por espacio de 2 afios.

Esto es porque los comprobantes de equipo deben guardarse el tiempo de vida del equipo con
el fin de si existe algin motivo de reclamacion a la compaiiia se tenga toda la documentacion relativa a
ese equipo.

En el caso de los resultados de los pacientes debldo a que éstos pierden su validez
aproximadamente a los 15 dias, no es de ufilidad e! guardarios por tanto tiempo. Sin embargo, de
acuerdo alas buenas practicas de laboratorio los resultados deben almacenarse por lo mernos 1 afio.
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MANEJO DE DESECHOS ORGANICOS PELIGROSOS

Elaborado por Martha Hecht Area Responsable del laboratorio
Revlsado por Q. Sara Lopez PEO No. LCS-M01

Aprobado por Q. M. Martinez En vigor Enero 1995

Proxima revlsion enero 1996 Sustituye a nuevo

Objelivo

Indicar los pasos a seguir a fin de asegurar que !a eliminacion de los desechos organicos de alto
riesgo que pueden ser de peligro para la poblacion.

Alcance
Todo el personal del laboratorio

Politicas

Es responsabilidad de todo el personal el vigilar que los desechos organicos generados por el
laboratorio no sean arrojados directamente a la caferia slno que sufran un pre-tratamiento con el fin de
anular su pellgrosldad.

Es responsabllidad de los responsables o jefes de secclon verificar el cumplimiento de este
procedimiento.

Es responsabllidad de! responsable del laboratorio el administrar este procedimlento.

Definiciones

Desecho organico: se considera como desecho de cardcter organico, a la sangre y sus
derivados (como el suero y el plasma) , a la orina; una vez que fueron procesados, asi como a los
desechos generados por los aparatos que los procesan.

Alto riesgo o peligroso: se consldera al material que estuvo en contacto con un fluido organico,
tal como agujas,jeringas, material de vidrio como tubos o de plastico como las puntas de las
micropipetas, asi como los desechos de los aparatos que procesan sangre 0 sus derivados, ya que éstos
pueden estar contaminados con algun virus como el de !a hepalitis, o algun parasito que se encuentre

activo y pueda transmitirse por el contacto accidental de dicho fluido con la sangre de las personas que
los manejan.
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Procedimiento

Se considera a la sangre como un matenal de alto riesgo debido a que es un vehiculo para la
trransmision de enfermedades tales como la hepatitis y el SIDA, entre olras.

Es por ello que se debe manejar con mucho cuidado y no se debe desechar sin una previa
inactivacion, para de esla forma evitar riesgos en la poblacion.

Los pasos que deberan seguirse para poder desechar con seguridad los residuos organicos es la
siguiente:

La persona encargada debera portar bata y guantes de los llamados de cirujano para trabajar de
una manera segura.

1) Se debera preparar una solucion sanitizante de hipoclorito dé sodio al 20 % (ref.
Procedimiento de Preparacion de soluciones sanitizantes).

2) En dicha solucion se sumergiran los tubos , jeringas, puntas, y todo el material que estuvo en
contacto con la sangre, por espacio de 2 horas. Esta solucion no sera reutilizable.

3) A continuacién se procedera a desechar ese liquido por la cafieria con abundante agua.

4) El material remanente se separard, las agujas y las puntas se desecharan directamente
mientras que las pipetas, y tubos se enjuagaran y se pasaran a olro deposito con detergente tallandolos
con escoblllones y se dejaran reposar por espacio de otras dos horas.

5) Acto seguido, se enjuagara ese material con agua potable y finalmente con agua destilada
dos veces.

6) Finalmente, el material de vidrio se Introducird en un homo o estufa a secar, quedando listo
para ser utilizado no en la toma de muestras debido a que no esta estéril, pero si por ejemplo, para
cenlrifugar orina, pipetear reactivos, etc.

7) Este material debera de limplarse de la misma manera cada vez que sea reutilizado, para
evitar la contaminacion de unos con otros.
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REVISION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Elaborado por Martha Hecht Area Direccion general
Revisada por Q. Sara Lopez PEO No. LCD-D05
Aprobado por Q. M. Martinez En vigor el enero 1998
Proxima revision enero 1996 Sustituye a nuevo
Objetivo

Establecer ¢! mecanismo que nos permita asegurar la revisidn y actualizacion pernddica del
sistema de calidad.
Alcance

Este procedimiento involucra al jefe del laboratorio y al responsable sanitario del mismo.

Politicas

Es responsabilldad del jefe del laboratorio y de! responsable sanitario el evaluar periddicamente
la efectividad del sistema de calidad.

Introducclén

El sistema de calidad esta sujeto a revision anual. En esta revision se deberd evaluar la
efectividad de los procedimientos y de los procesos lievados a cabo, asi como revisar las no-
conformancias identificadas ya sea por el personal, por los jefes de drea o por el responsable de!

laboratorio. Sin embargo, en caso de cambios de organizacidn o de otro pardmetro de actualizacion,
deberd realizarse otra revision

Se deberdn llevar registros de las revisiones llevadas a cabo, asi como de las conclusiones a las
que se lleguen y de los camblos propuestos al sistema.

Procedimiento

La revisidn dei sistema de calidad ilevara a cabo los siguientes puntos:
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1) El Director General conveocard con dos semanas de anticipacion al responsable del
laboratorio para que éste inicie la revisién del sistema de calidad, que abarca los siguientes puntos:

a) Organlzacidn: actualizar el organigrama del laboratorio.

b) Descripcion de los puestos del laboratorio.

¢) Reportes sobre 1a reduccion de costas de calidad

d) Relroalimentacion a ciientes.

e) Manejo de quejas.

f) Cumplimiento en los tiempos de entrega.

@) Control de la documentacion.

h) Cumplimiento de los procedimientos establecidos en el manual de calidad.
i) Registros logrados o mantenidos del nimero de pruebas realizadas.

Para realizar esta comparacién se basara en los registros del afic anterior para poder
comparar si se logré una mejoria, si se conlinta en ei mismo nivel o si se ha empeorado.

Por ejemplo, en el drea de manejo de quejas se comparara el nimero de quejas en
relacion con las del ario anterior asi como la naturaleza de las mismas, es decir sl los clientes extemos
se quejan de las mismas fallas, o si se quejan por otros motivos.

También debe revisar como se han dado solucion a esas quejas y proponer la manera
de darle solucidn,
2) Una vez realizada esta revision, se procedera a la elaboracion de un reporte donde explicara
brevemente lo encontrado y se haran las recomendaciones necesarias en cada rubro.
3) Una vez hecho ésto, se reuniran el Director y el responsable para que éste exponga lo que
haya encontrado, se revisaran las recomendaciones y se procedera a discutias, coregirias y ponerias
en practica.

Para ello se elaborara un programa de aclividades a seguir, para calendarizar la implementacion
de dichos cambios.
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ENTRENAMIENTO DEL PERSONAL

Etaborado por Martha Hecht Area Direccién general
Revisado por Q. Sara Lépez PEO No. LCD- M09
Aprobado por Q. M.Martinez En vigor enera 1995
Préxima revision enero 1996 Sustituye a Nuevo
Objetivo

Establecer el programa anual de capacitacion y entrenamiento de todo el personal que trabaja
en el laboratorio.

Alcance
Todo el personal que |labora en el lahoratonio.

Paliticas

Es responsablildad del jefe de seccion el reportar el estado de capacitacion del personal al
responsable del |aboratorio.

Es responsabilidad del quimico responsable del laboratario y del jefe de personal el elaborar una
matriz de conocimiento y habilidades de todos los integrantes de! laboratorio y en base a lo detectado
determinar un programa de capacitacion y entrenamiento individual,

Es responsabilidad de cada jefe de seccion el paricipar en el disefio de los programas de
capacitacion,
Es responsabilidad de la Direccidn del laboratorio, el administrar este procedimiento.

Procedimiento

El entrenamienlo del personal debe cumplir |0s siguientes puntos:
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1) Con ayuda del departamento de personal y dei quimico responsable, se elabora una guia
donde se enlisten el nombre, puesto grado de estudios y habilidades de cada integrante del laboratorio.

2) De acuerdo a esta guia se disefia un plan de capacitacion para cada area.

3) Este plan debe reflejar los objetivos de la empresa y las necesidades presentes del area al
igual que las necesidades del individuo.

4) El departamento de personal tiene la responsabilidad de producir y mantener un plan y un
presupuesto anual de capacitacion para el lahoratorio y de hacer revisiones del progreso de cada
departamento comparandolo con el plan propuesto cada cuatro meses.

5) También se mantendra un registro de la capacitacion de cada individuo y lo actuatizaran cada
vez que terimine un curso.

€) Estos registros de capacitacion deberan ser accesibles al jefe del departamento y a los
miembros del persenal que hayan sido capacitados.

Un ejemplo de! formato que puede llevar este registro es:

Registro de capacitacion del empleado
Nombre Puesto Area

Tareas en [as que se capacita Fecha de inicio Fecha de término  Observaciones

Firma del jefe del departamento
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ESTABLECIMIENTOQ DE POLITICAS

Elaborado por Martha Hecht Area Direccion general
Revisado por Q. Sara Lopez PEO. No. LCD- CO1
Aprobado por Q. M. Martinez En vigor enero 1995
Proxima revision enero 1996 Sustituye a nuevo
Objetivo

Indicar los lineamientos necesarios para documentar una politica.

Alcance

Director general del laboratorio

Palitica

Es responsabilidad del director general el establecer y documentar 1as politicas generales del
laboratorio.

Definiciones

Politica.- conjunto de objetivos y directrices de una organizacién en o que a calidad respecta, tal
coma son expresados por |la coordinacion dei {aboratorio.

Procedimiento

1)Las politicas de calidad del laboratorio deben ser basadas en los objetivos de calidad
planteados.

2) Para establecer una politica es necesario el pleno conocimiento de lo que es calidad y de
como lograria en nuestro negocio.

3) El registro de ia politica debera contar con lo siguiente:
a) En pocas paiabras, el contenido de la politicas, es decir lo que queremos lograr.
b) A continuacion, el propdsito de la politica, es decir porque 10 queremos lograr.
¢) Finaimente, lo que vamaos a obtener.
4) Estas politicas se haran del conacimiento de todo el personal, haciendo constar que toda ello
depende de todos los integrantes de la organizacion, ya que son la parte fundamental del sistema de
calidad.
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ATENCION AL CLIENTE EXTERNO

Elaborado por Martha Hecht Area Respansable del laboratorio
Revisado por Q. Sara Lopez PEO No. LCS- M11

Aprobado por Q- M. Martinez En vigor junio 1995

Préxima revision Junio 1996 Sustituye a Nuevo

Objetivo

Establecer los pasos a seguir al atender a los clienles extemos.

Alcance

Todo el personal del laboratonio

Paoliticas

Es responsabllidad de todo el personal del laboratorio el conocer y dar seguimiento de este

procedimiento.

Es responsabilidad de la direccldn del laboratorio la administracidn de este procedimiento.

Definiciones

Cliente extemo (paciente) es la persona que solicita un servicio (estudio) del laboratorio,

Servicio se considera a los estudios que se realizan en el laboratorio.
Procedimiento

Los pasos a seguilr para atender a un paciente son:
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1) Al liegar los paclentes, se les dard cordialmente la bienvenida, se les pedird que tomen una
ficha del mostrador y que tomen asiento. La persona que les dé la bienvenida debera poriar un gafete
del 1aboratorio donde se lea su nombre, puesto y vigencia de la credencial.

2) En orden consecutivo de sus fichas se les llamarad al mostradar de recepcion, donde se les
pedird su orden médica, y en caso de no traer ninguna y venir en forma particular, se les preguntara por
el estudio que vienen a realizarse.

3) De acuerdo al tipo y caracter del estudio se le daran las indicaciones pertinentes referentes a
las condiciones enlas cuales deben presentarse y si el el caso el nimero de muestras que deben traer,
de acuerdo al procedimiento LCIi-F02,

4) Finalmente en caso de que las personas no vengan de una compaiiia con la cual se lenga un
acuerdo previo de pago, se les informa el costo de sus estudios.

5) Es importante explicar las condiciones en las cuales debe presentarse de forma clara y
sencilfa, para evitar confuslones, y de ser necesario, escribirselas, para evitar de esta forma molestias y
confusion al paciente.

Pag 2 de 2 LCS-M11

38



REGISTROS DEL PACIENTE

Elaborado por Martha Hecht Area Registro
Revisada por Q. Sara Ldpez PEO No. LCJ-CO2
Aprobado por Q. M. Martinez En vigor junio 1995
Proxima revision junio 1996 Sustituye a Nuevo
Objetivo

Establecer |a secuencia de pasos a seguir para registrar al paciente.

Alcance

Responsable del registro de paciente.

Politicas

Es responsabilidad del quimico responsable del laboratorio el administrar este procedimiento,

Es responsabilidad dei personal responsable del drea de registro de pacientes el seguir este
protocolo.

Equipo y/o material requerido

Libreta de registro.

Formatos para anotar los datos del paciente y las hojas anexas de lrabajo para las pruebas
desglosadas en cada area. (hojas de trabajo) Anexo |.

Cuestionario al paciente. Anexo Il

Procedimiento

Una vez que se le informd al paciente las condiciones en las que tiene que acudir, los pasos a
seguir son:
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1) El dia de la toma de muestra, debera llenarse una orden maestra donde se anotaran el
nombre del paciente, el de!l médico, la fecha y el tipo de estudios que solicita o requiera.

2) Con esta orden se procedera a anotar los mismos datos en la libreta de registro, dandole un
niimero de regisiro que idenlificara a ias muestras.

3) Asimismo se llenardn hojas de trabajo para cada una de las diferentes areas (biometria,
quimica y ego) de acuerdo a los esludios que se van a realizar.

4) Mientras se realizan estos pasos, se le dara al paciente un cuesiionario, pidiendole que lo
llene antes de pasar a la toma de muestra.
Comentarios

En las hojas de trabajo también se anotara e numero de regisiro que se le otorgd, para permitir
de esta forma su rapida localizacion.

ANEXQ |

Orden Maestra

LABORATORIO CLINICO
Paciente No. de registro
Or. Fecha

Teléfono
Estudios a reallzar

Biometriahemética  Quimica sanguinea  Ego

Fecha de entrega
Costo
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LABORATCRIQ CLINICO

Paciente:
Fecha:
BIOMETRIA HEMATICA
Eritrocitos por mmc Schilling:
Hemoglobina g/di Mielocitos
Hematocrito % Metamielocitos

Volumen corpuscular medic  En banda

Sedimentacion giobular mmMhr Segmentados
CHMG %
Leucocitos por mmc Plaquetas por mmc

Férmula teucocitaria;

Linfocitos %
Monocitos %
Neutréfilos %
Eosindfilos % Atentamente
Basdfilos %

%
%
%
%
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LABORATORIO CLINICO

Paciente
Fecha
Examen generai de orina
Aspecto Urobllinégeno
Color Bilirrubinas
Densidad Sangre
pH Sedimento
Proteinas
Glucosa
C. cetdnicos
Nititos
Atentamente
LABORATORIO CLINICO
Paciente
Fecha
Quimica clinica
Glucosa Fosfatasa alcalina
Urea AST (TGO)
Creatinina ALT (TGP)
Ac. drico Deshidrogenasa lactica
Colesterol Bilirrubina total
Triglicéridos Bilirubina directa
HDL Bilimubina indirecta
LoL Proteinas totales
Na Albamina
K Globutina
o]} Relacién a/g
co2 GGT
Mo

Alenfamente
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ANEXO !l

Cuestionario al paciente

Nombre
Fecha

Edad

Direccion

Teléfono

Nombre de! Doctor

Teléfono

Fecha de Ultima regla

Medicamentos que esté tomando

Condicliones en las que se presentd para su estudic

Observaciones
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TOMA DE MUESTRAS

Elaborado por Martha Hecht Area Toma de muesliras
Revisado por Q. Sara Lopez PEO. No. LQT-P01
Aprobado por Q. M: Martinez En vigor Junio 1994
Proxima revision junio 1995 Sustituye a nuevo
Objetivo

Establecer el protocolo mediante el cual se realizara la toma o recoleccion de muestras de los
pacientes.

Alcance
Técnicos y quimicos analistas.
Politicas

Es responsabilidad de las personas que realizan la toma de muestras el cumplir lo indicado en
este procedimiento.

Es responsabilidad del encargado del sistema de calidad (responsable del laboratorio) el
administrar este procedimiento y vigilar su correcta aplicacion.

Equipo y/o material requendo

Equipo para tomas de sangre
Equipo para muestras de orina.

Procedimiento

1) Teniendo la orden maestra con el nombre del paciente, y en un tono slempre amable se le
llama al paciente por su nombre.

2) Acto seguido, se conduce al paciente a uno de los cubiculos de toma de muestra donde se
siguen uno o mas de los siguientes procedimientos:

a) para muestras sanguineas LCT-MO01
b) para muestrasde orina  LCT-M02

3) Una vez oblenidas las muestras, se etiquetan con el nombre del paciente, el nUmero de
registro y la fecha.

4) En caso de que no se hayan podido obtener a totalidad de las muestras (como es el caso de
las muestras de orina) se eliquetan ios frascos con el nombre del paciente, la fecha y se le dan las
instrucciones por escrito sobre como tomar su muestra y en que condiciones {raeria al laboratorio.

§) En un caso como el anterior, a tas hojas de trabajo se les anota la palabra pendiente y se
pasan a recepcion, que las guardara para cuando el paciente regrese con sus muestras.
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RECEPCION Y PROCESAMIENTO PREVIO DE LAS MUESTRAS

Etaborado por Martha Hecht Area General
Revisada por Q. Sara Lépez PEQ. No. LQP-POS
Aprobado por Q. M. Mantinez En vigor Junio 1985
Proxima revision junio 1896 Sustituye a LCP-P04
Objetivo

indicar tos pasos a seguir una vez que han tomado las muestras a fos pacientes.
Alcance

Personal técnico y quimicos que laboran en el laboratorio.

Politicas

Es responsabilidad del quimico responsable del |aboratorio el verificar el seguimiento de este
procedimiento.

Es responsabilidad de! personal encargado de la recepcién y procesamiento de las muestras ef
seguir lo indicado en este procedimiento.

Procedimiento
1) Después de tomar una muestra, esta se Hieva al area de procesamiento previo,

2) Al llegar, el responsable de dicha area, verificara que fos datos de {a muestra coincidan con et
formato anexo que llevan y se separaran las hojas de trabajo que se distribuirin posterdormente a cada
una de las dreas,

3) Las muestras de orina y de sangre con anticoagulante se colocaran en contenedores
especiales junto con sus hojas de trabajo, ya que no requieren un procesamiento previo. Se podran
conservar a temperatura ambiente y deberan procesarse ese misma dia.Ello es indispensable para las
muestras con anticoagufante, ya que se pueden originar resultados erréneos de no hacerto,

4) Las muestras sanguineas que van para el area de quimicas, deberdin ser cantrifugadas. a
3000 rpm por espacio de 5 minutas, con el fin de separar el suero del codgulo. Una vez obtenido el
suero se pueden conservar a temperatura ambiente y es recomendable el procesartos el mismo dia, de
no hacerlo, deberdn conservarse en refrigeracion (de 0-3°C),

5) Una vez hecho esto, se procedera a decantar el suero a tubos de vidrio previamente
etiquetados con el nombre del paciente, numero de registro y fecha, y se colocaran lambién en un
contenedor con sus hojas de trabajo.
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Comentarios

Debera verificarse cuidadosamente antes de decantar el suero que el nombre de ambos lubos

coresponda..,

Asimismo no deberan usarse indistintamente los contenedores de un area en otra, sino cada
area debe lener su propio contenedor.

En caso de que no se procesen las muestras el mismo dia, las muestras de orina y de suero se
podran guardar en refrigeracion, pero las muestras de sangre total a las que se les iba a realizar una
biometria ya no se pueden procesar al dia siguiente, porque las células presentan delerioro en su forma
y tamailo, por lo que se debera citar nuevamente al paciente para tomare una nueva muestra, Desde
luego no se puede generalizar puesto que las enzimas y ciertos metabolitos se deben procesar en un
tiempo determinado ya que de otra forma su concentracion se altera, dando un resuitado faiso.
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DISTRIBUCION DE MUESTRAS

Elaborado por Martha Hecht Area General
Revisado por Q. SaralL.dpez PEO' No. LCG-P02
Aprobado por Q. M.Martinez En vigor junio 1995
Prdxima revision junio 1996 Sustituye a LCG-PO1
Objetivo

Establecer el protocolo a seguir para la correcta distribucion de muestras en las diferentes areas.

Alcance

Técnicos.

Paliticas

Es responsabilidad del quimico responsable de! laboratorio el verificar el seguimiento de este
procedimiento.

Es responsabilidad del personal encargado de la distibucldn de las muestras el seguir io
indicado en este procedimiento,

Procedimiento

1) Una vez colocadas las muestras en los contenedores junto con sus hojas de trabajo, se
procede a llevarlas a sus dreas respectivas,

2) Para ello se checa que el nimero de muestras corresponda a | ntimero de hojas que se llevan
en presencia del responsable del drea general de procesamiento previo,

3) Se ciemra el contenedor y se lieva a cada una de ias dreas.

4) Una vez ahi, se abre el contenedar en presencia dei encargado de cada area, que revisara
que el nomhre de la muestra corresponda con el nombre de cada una de las hojas.

5) Finalmente el encargado del area flenara una hoja de conformidad cuyo formato se incluye a
continuacion (anexo 1), y lo firmara.

6) Una vez hecho esto la persona que iievd las muestras entregara este formato al responsable
del area general.
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Comentarios

En el espacio corespondiente a observaciones, se utiliza para indicar si alguna muestra se
considera insuficiente para el estudio que se va a realizar, o alguna otra anormalidad o incongruencia

qeu se presente.

Anexo |

AREA

HOJA DE CONFORMIDAD

FECHA

RESPONSABLE

NUMERO DE MUESTRAS RECIBIDAS
NUMERO DE HOJAS DE TRABAJO RECIBIDAS

OBSERVACIONES

FIRMA DE CONFORMIDAD
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PROCEDIMIENTO GENERAL DE QUIMICOS ANALISTAS

Elaborado por Martha Hecht Area , Analisis
Revisado por Q. Sara Lopez PEO No. LCG-M04
Aprobado por Q. M. Martinez En vigor ;junio 1995
Préxima revisién junic 1996 Susituye a LCG-MO03
Objetivo

Establecer las aclividades a realizar por parte de los quimicos analistas antes de empezar a
trabajar.

Alcance
Quimicos analistas.

Politicas

Es responsabilidad del encargado de sistema de calidad el administrar el presente
procedimiento, y vigilar su correcta aplicacién.

Procedimiento
) Al llegar el quimico analista a su area de trabajo, debera colocarse su bata, y anotar en su
bitacora de trabajo |a fecha y ia hora en que va a empezar su trabajo.

A continuacion se colocara guantes para empezar a trabajar y asi evitar el contacto directo con
las muestras.

Los guantes seran desechables, de cirujano.
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1) Antes de trabajar, se deberan limpiar las mesas con una solucion de hipoclorito de sodio al
20% (Ref. PEO Preparacion de soluciones sanitizantes y PEQ Limpieza de superficies de trabajo).

2) Una vez realizada la fimpieza, se procederda a conectar los equipos, realizando su
mantenimiento diario (PEO LCA-M02) y su calibracidn (PEO LCA-C03).

3) Después de haber realizado el mantenimiento y la catibracion de los equipos , se debera de
Introducir los controles en aquelios aparatos que [os utilicen (la excepcidn es en el area de examenes
generales de orina) y una vez registrados los valores obtenidos en la bitdcora de trabajo (para
posteriormente elaborar fas graficas de control (véase el PEO en los procedimientos especificos de cadz
area), se podra [niciar la introduccion de las muestras de los pacientes.

4) En la bitacora de trabajo, se anotard el nombre del paciente, los estudios que sc van a
efectuar y los resultados obtenidos

5) Posterior al trabajo diario, se procedera a remover los desechus generados por los equipos y
se les dara el tratamiento establecido (PEO No. LCS-M01) para poder ser eliminados.

6) Una vez terminado este paso, el quimico podra retirarse los guantes y los desechara. A
continuacion se lavara perfectamente las manos con agua y jabon.

7) En caso de que no se pudiera procesar alguna muestra por falla de reactivo , 0 por alguna
otra razén, la muestra debera refrigerarse para su postenior andlisis, siempre y cuando el metabolito a
determinar no sufra modificacién en su concentracion a lo largo del tiempo.

8) El inciso anterior s6lo es aplicable a las muestras de suero y de orina, ya que las muestras de
sangre lotal a las que se les va a realizar blometria no pueden ser guardadas de un dia para otro, ya que
en la cuenta diferencial se observan muchas anormalidades de las que no puede asegurarse que
provengan o no del paciente,
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MANTENIMIENTO DE EQUIPO

Elaborado por Martha Hecht Area Analisis
Revisado por Q. Sara Lopez PEO No. LCA-M02
Aprobado por Q. M. Martinez En vigor junio 1995
Proxima revision junio 1896 Sustituye a LCA-MO1
Objetivo

Establecer los pasos generales para el mantenimiento de los equipos de analisis.
Alcance

Quimicos analistas.

Politicas

Es responsabilidad de encargado del sistema de calidad el supervisar la correcta aplicacion de
este procedimiento.

Procedimiento

El mantenimiento del equipo deberd hacerse diaiamente y constard de las siguientes
actividades:

1) Checar el nivel de desechos del aparato, que debe eslar vacio antes de empezar a trabajar.
Una vez checado se coiocaran olra vez las conexiones del aparato al contenedor de desechos.

2) Verificar el buen estado de las conexiones y tomas de corente. En caso de no ser asi, se
debera Informar al responsable del laboratorio para que se llame a un electriclsta.

3) Checar volimenes de diluyente de la muestra y soluciones de limpleza del aparato.
Generalmente los volumenes deben de ser de aproximadamente tres cuartas partes de la capacidad del
aparato.

4) Realizar la limpleza extema del aparato. Esto debe realizarse con un trozo de gasa humeda
procurando que no entre agua al interior de ningln aparato y posteriormente retirando el agua con un
trapo seco. Esta gasa se desecha.

Pag 1de2 LCA-MO02

51




5) Checar el voitaje de la ldmpara, Para hacerlo se debe consultar el manual de operacion del
aparato de que se trate’, ya que éste parametro varia dependiendo del aparalo que se trate.

6) En caso de tener incubador, revisar que se encuenire a la temperatura correcta. Esto se
realiza introduciendo un termometro en el incubador y registrando la lectura,

7) Limpiar los sensores y detectores del aparato.Para limpiarios se utilizara gasa seca que no
desprenda ningun tipo de pelusa y procurando no rallar su superficie,

8) Verificar que ias charolas o celdas de reaccidn no tengan rayaduras ni que esten sucias. Esto
se verifica de manera visual, y aquellas charolas o celdas que presenten ralladuras deberan desecharse,
debido a que es en ellas donde se realiza |la lectura de las muestras y si se encuentran ralladas, el valor
obtenido se altera.

9) Una vez revisado todo esto, continuar con el mantenimiento especifico de cada aparato. El
mantenimiento especifico se encuentra registrado en ios manuales de operacion de cada aparato.

10) Todas las operaciones reaiizadas se registran en una bitacora de mantenimiento, que tendra
el siguiente formato:

MANTENIMIENTO DIARIO
NOMBRE DEL EQUIPO

Fecha Quimico responsable
Actividad realizada Valor reglstrado Observaciones
Checar nivei de desechos
Verificar conexiones

Checar voiumenes dlluyente
Limpieza extema

Checar voitaje de la i@mpara
Revisar temperatura del

incubador

Limpiar sensores del aparato
Verificar |as charolas

Otros:

Pag 2de 2 LCA-M02

52




CALIBRACION DE EQUIPO

Efaborado por Martha Hecht Area Analisis
Revisado por Q. Sara Lopez PEO_ No..LC_A-COS
Aprobado por Q. M, Martinez En vigor junio 1895
Proximarevision junio 1996 Sustituye a LCA-CO2
Objetivo

Establecer los requisitos a cumplir en la calibracién de equipos.

Alcance

Quimicos analistas

Politicas

Es responsabilidad del encargado del sistema de calidad el vigilar la aplicacion de este

procedimiento.

Procedimiento

1) Se debe establecer y documentar los procedimientos para calibracién, recalibracién, o

verificacién de la calibracion de cada método , automatizado o manual, aplicAndolo a cada aparato,

2) Se debe calibrar un equipo al menaos una vez cada seis meses o cuando se cambie un lote de

reactivos, si hay algun reemplazo de alguna parte del! equipo que sea critica para el andlisis, o si los
controles usados tienen resultados fuera de los rangos establecidos.

3) El nimero de los calibradores usados varia de acuerdo al método:
a) I'neal.- al menos tres puntos y un cero o valor minimo.
b) No lineal.- al menos cinco puntos y un cero o valor minimo.
4) Los calibradores deberan cubrir el rango de los valores de los pacientes.
5) La frecuencia de los controles es:
-en pruebas cuantitativas, un control alto y uno bajo en cada corrida de muestras.
-en pruebas cualitativas, un control positivo y uno negativo en cada comda de muestras.
6) Se debe determinar la media y Ia desviacion estandar de cada lote de controles.
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VALIDACION DE METODOS

Elaborado por Martha Hecht Area; Andlisls
Revisado por Q. Sara Lopez PEO No. LCA-M10
Aprobado por Q. M. Martinez En vigor junio 1995
Proxima revision junio 1996 Sustituye a nuevo
Objetivo

Establecer los pasos a seguir para la validacion de un métedo.
Definiclones

Validacion: Es la evidencia documentada de que un método se comporta de acuerdo a sus
espacificaciones.

Proceso que establece, por estudios de laboratorio, que las caracteristicas de comportamiento
de un método cumplen los requisitos para la aplicacién analitica esperada.

Precision: grado de cercania entre resultados analiticos Individuales obtenidos al aplicar
repetidamente el método a varias muestras de la misma muestra homogénea,

Exactitud: concordancia entre un resuitado analitico y el valor verdadero.

Limite de detecclon: minima concentracion del analito que puede ser detectada, aunque no
necesariamente cuantificada, bajo las condiciones de operacion establecidas.

Linearidad: capacidad del método para asegurar que los resultados anaiiticos obtenidos
directamente, o blen mediante una transformacién matematica blen definida, son proporcionales a la
concentracion de la sustancia dentro de un intervalo.

Especificidad: capacidad de un método analitico para medir exacta y especificamente la
sustancia de Interés en presencia de otros componentes de la muestra.

Rango: el rango es el Intervalo entre los niveles superior e Inferior (inciuyendo éstos) de un
analito en que se cumplen los requisitos de precisidn, exactitud y linearidad del método.

Tolerancia: grado de reproducibilidad de los resultados obtenidos por el andlisis de la misma
muestra bajo diferentes condiciones de operacion como temperatura, lotes de reactivos, equipo,etc.

Alcance
Quimicos analistas.

Responsable del laboratorio,
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Politicas

Es responsabilidad del quimico encargado de cada 4rea el tener la documentacion de la
validacion de los métodos con los que {rabaja.

Es responsabilldad del quimico responsable del laboratorio el administrar este procedimiento.
Procedimlento

1) El laboratorio debe tener un protocolo escrito para la validacion de cada método utilizado.

2) Se debe contar con documentacion que asegure que el método analitico produce resultados
dentro de cierto intervalo preestablecido.

3) La validacion del método debe ilevarse a cabo antes de que el mismo se aplique
rutinariamente, Posteriormente cada método se verficara a través de procedimientos de callbracion.

4) Se debe establecer el rango lineal reportable para cada prueba cuantitiativa. Para pruebas
cualitativas y de cemimiento, hay que determinar las bases para designar como positivo, negativo o
indeterminado, asi como ei grado de especificidad de los resultados.

La linearidad se determina preparando muestras con cantidades conocidas del analito a
determinar que incluyan los valores normales y algunos que estén por devajo y por amiba de ésta.

Analizar cada nivel al menos por triplicado. Calcutar ia pendiente, el intercepto y el coeficiente de
regresion,

Los criterios de aceptacion son Pendiente (m) = 1 , intercepto (b) = 0 , y coeficiente de
correlacion (r) = 1.

§) Hay que documentar el proceso de validacion y llevar registros mientras el procedimiento
esté en uso o por dos afos, lo que sea mayor.

6) Documentar el nivel de precision, exactitud, senslbilidad y especificidad,

a) para delerminar la precision se debe analizar repetidamente (minimo por triplicado) ta
muestra control cuando menos por dos analistas en dos dias diferentes.

Determinar la media, desviacion estandar y coeficiente de variacion de los resultados.

Dependiendo del método, los criterios pueden variar:

Método CV%
Cromatograficos <2
Quimicos y espectrofotométricos <3
Microbioldgicos <5
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b) para la exactitud hay que analizar repetidamente muestras adicionadas con cantidades
conocidas de la sustancia a analizar. Se realizan los mismos calculos que para la precisién.

c) para el limite de deteccidn se debe ir reduciendo paulatinamente ia concentracion del analitc
en las muestras hasta establecer el nivel minimo en el cual el analito puede ser detectado.

7) Establecer un rango de referencla para cada método antes de reportar resultados. Para ello,
es necesario considerar el tipo de poblacién con la que s e esta trabajando; por ejemplo, si son nifios,
adultos, hombres o mujeres, etc. y de acuerdo a ello consultar los valores de referencia reportados.
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CONTROL DE INVENTARIOS

Elaborado por Martha Hecht Area General
Revisado por Q. Sara Lopez PEO No. LCG-MO1
Aprobado por Q. M. Martinez En vigor junio 1995
Proxima revision junio 1996 Sustituye a nuevo
Objetivo

Establecer el protocolo a seguir para el inventario de material, reactivos y papeleria.
Alcance

Todo el personal que labora en el laboratorio.

Politicas

Es responsabilidad de! departamento de comgpras el administrar este procedimiento.
Procedimiento

1) Mensualmente, cada una de las dreas realizara un inventario de! material con el que cuenta,
clasificandolo en uno de los siguientes rubros;

a) papeleria
b) reactivos para realizar las pruebas
c) material de vidrio o de plastico (como tubos ,plpetas, tapones, etc)

En la hoja de inventario se pondra la cantidad con la que se cuenta de cada uno de los incisos
anteriores.

2) Dicho inventario se registra m el formato A ( ver anexo 1) y servird para programar las
compras a corto y mediano plazo. Ver PEO. Salicitud a proveedores: compra de malerial y equipo, en
procedimientos especificos de Compras.

3) Una vez llenados los formatos, se entregaran al responsable del laboratorio.

4) En dichos formatos no se ocupard el espaclo comespondienle a pedido, ya que esc es
exclusivo del responsable del laboratorio, quien solicitara las cantidades que considere necesarias para
cubrir las necesidades mensuales del laboratorio de acuerdo al volumen de trabajo planeado.

5) Finalmente se enlregaran los fornalos ai departamento de compras para que sean
surtidas.Las hojas se entregaran a! responsable de adquisiciones.
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Anexo 1

INVENTARIO

AREA MES
RESPONSABLE DE AREA
MATERIAL EXISTENCIA PEDIDO
REACTIVOS
PAPELERIA

FIRMA DEL RESPONSABLE
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RECEPCION DE MATERIAL, REACTIVOS Y REFACCIONES.

Elaborado por Martha Hecht Area General
Revisado por Q. Sara Lépez PEO No. LCG-C04
Aprobado por Q. M: Martinez En vigor enero 1995
Proxima revision enero 1996 Sustituye a nuevo
Objetivo

Dar a conocer |a manera en {a que se deben recibir los pedidos que se hacen.

Alcance

Todo el personal del laboratorio.

Politicas

Es funcion del responsable del laboratorio el adminisirar este procedimiento.
Procedimiento

1) Cuando llegue un pedido al laboratorio, ta persona responsable de recibiio debera en
presencia del mensajero checar que todo lo que venga enlistado se encuentre efectivamente en el
material entregado.

2) Si esto coincide, se firmara en la factura de conformidad y se conservara una copla de lo
recibido.

3) Esta copia se entregara al responsable del laboratorio .

4) En caso de que el pedido sea incompleto, se sdicitard la presencia del responsable del
laboratorio, quien se comunicara con el proveedor para notificarselo, aclarando que no liegd lodo e
pedido.

5) Se eniregara también |a lisla que acompania a la factura aj responsable del laboralorio, quien
se comunicara con el proveedor para discutir cuando se va a entregar el faltante del pedido.

6) Se procedera a elaborar una lista con el material correspondiente para cada area.

7) Se distribuird el material a cada area, donde el responsable firmara de recibido al momento
de la entrega.
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REPORTE DE RESULTADOS

Elaborado por Martha Hecht Area General
Revisado por Q. Sara Ldopez PEO No. LCS-M16
Aprobado por Q. M: Martinez En vigor enero 1995
Proxima revisién enero 1996 Sustituye a nuevo
Objetivo

Establecer el método de reporte de resultados

Alcance

Personal del laboratorio y secretanas.
Politicas

Es funcién del responsable del |aboratoric ei administrar este procedimiento.

Es responsabilidad de los encargados de reportar resultados el cumplir con lo indicado en este
procedimiento.

Es responsabilidad de las secretarias el transcribir adecuadamente los resultados

Procedimiento

1) Una vez realizado el procesamiento de las muestras, se reportaran en las hojas de trabajo
(Anexo A) los resuitados obtenidos por cada area , quien ademas las conservara registradas en una
bitacora donde se anotara el numero de registro nombre del paciente y resultados obtenidos.En dicha
bitdcora se registraran los resultados obtenidos de todos los estudios realizados al paciente en dicha
area y estas bitdcoras se conservaran en el drea de archivo por un espacio de dos afos.

2) Las hojas de trabajo se daran al responsable del drea general, quien las anexara a su formato
en donde vienen los estudios que solicité el paciente, revisando que no falte ninguno . Lo verifica
comparandolo con su orden maestra original, donde estaban eniistados los estudios que solicito el
paciente.

3) El responsable del area general se los dard al responsable del laboratorio, quien revisara que
concuerden unos resultados con otros, y se los dara a las secretarias para que los mecanografien.
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4) Una vez mecanografiados se los regresaran al responsable del [aboratorio quien revisara que
hayan sido pasados corectamente y los firmara para que puedan ser entregados al paciente. En caso
de que se encuentre un emror en la transcripcién se deberan transcribir otra vez.

5) Los pasos 3 y 4 se repetiran hasta que los resultados se encueniren corectamente
transcritos.

6) Mientras el paciente viene a recoger fos resultados, se guardaran en el archivo con su
nombre y el nombre de su doctor en el exterior del sobre.

En caso de que el paciente no acuda en fos siguientes 5 dias habiles a su fecha de entrega, se
le hablara por teléfono para que pase a recoger sus resultados.

El formato para repontar resuitados es el siguiente:

LABORATORIO CLINICO

DIRECCION
TELEFONOS

Paciente
Fecha
RESULTADOS

Hematoldgicos

Quimicos

Urinanos

Atentamente

Quimico responsable de! laboratorio

Pag2de2 LCS-M15

0l




CONCLUSIONES

Tomando como base las normas 1S0-3000 se elaboré un manual de asegu-
ramiento de la calidad disefiado para cubrir las necesidades de un laborato-
rio clinico privado.

Mediante el cuidadoso y fiel seguimiento de las normas de Calidad que se
detallan en el manual de Calidad disefiado, se podra garantizar la calidad
de los resultados obtenidos (es decir, que dichos resultadas reflejen los
valores reales del paciente).

El contar con un sistema de catidad no sélo permite el incrementar la con-
fianza de los pacientes y de los galenos en los resultados obtenldos sinc

que conltribuye al desanollo e Incremento de la competitividad del iaboratorio
clinico permitiéndole mantenerse en un mercado cada vez mas recesivo.

Considerando al personal que participa en el laboratoric 1a conciencia de que
el trabajo desempefiado con calidad permite la ayuda eficaz en el tratamiento
del paciente, les proporciona satisfaccion y deseos de superacién constantes.

Ef desarrolio de este tipo de temas permite el acercamiento entre 10s siste-
mas de normalizacion internacional y una rama que hasta el momento
no habia sido contempiado como es el laboralorio clinico.

Como tema de otro trabajo, quedaria el desamalio de los métodos especificos
de cada area.
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