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Introduccion

La Facultad de Estudios Superiores Zaragoza cuenta con ocho clinicas ubicadas en la
zona oriente metropolitana de la Ciudad de México, en la delegacién Iztapalapa del
Distrito Federal y en los municipios de Nezahualcoyotl y Los Reyes la Paz del Estado de
Meéxico, cada una recibe un nombre alginas veces coincidente con el lugar donde se
sithan: Aurora, Benito Juarez, Estado de México, Los Reyes, Nezahualcoyotl, Reforma,
Tamaulipas y Zaragoza, de las cuales se cuenta a su vez con los laboratorios clinicos de
la carrera de Q.F.B. en Zaragoza y Estado de México y toma de muestra en las restantes.
Las clinicas multidisciplinarias inician sus actividades entre 1976 y 1979 con el propésito
de optimizar los planes y programas académicos de las carreras de Cirujano Dentista,
Enfermeria, Medicina, Psicologia y Quimico Farmacéutico Bidlogo al brindar los
escenarios reales para la practica de las actividades de los estudiantes.

Las clinicas son establecimientos utiles a la comunidad porque sus servicios estan al
alcance de la poblacién. Los problemas de salud se analizan a través de una vision
multidisciplinaria y multiprofesional considerando que la conservacién de la salud
requiere de la atencién a factores biologicos, psicologicos y sociales motivando al
alumno en su proceso de aprendizaje.

Las clinicas multidisciplinarias de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza ubicadas
en €l Estado de México y Zaragoza ofrecen al publico en general servicio de:

» Laboratorio clinico en las éreas de:
= Hematologia.

= [nmunologia.

» - Coproparasitoscopio.

= Uroanalisis

= Microbiologia.

»  Quimica Clinica

Psicologia.

Medicina preventiva

Odontologia.

Y VY
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Las cuales, a raiz de la creciente demanda de proveer analisis clinicos para la comunidad
que habita en la periferia de sus instalaciones asi como de pacientes canalizados por otras
instancias de salud publica o privada, requieren de un sistema de gestion de calidad que
i eleve la calidad de tales servicios para proveer de resultados confiables a los pacientes
| que solicitan sus servicios y que ademds permita tener control sobre recursos tanto
E materiales como humanos, asi como de sus procesos y procedimientos sin sacrificar
| el costo para beneficio de sus usuarios, por las razones anteriormente expuestas es
| necesario que los laboratorios Clinicos de la FES “Zaragoza” obtengan la acreditacion de
| sus procesos y procedimientos y la certificacion del plan de estudios de la carrera de
Q.F.B. de la materia de Seminario de Bioquimica-Clinica, para tal fin es preciso que
los laboratorios clinicos se promuevan asi mismos a través de la mejora continua de la
calidad. Esta ultima palabra en su uso cotidiano tiene entre otros significados como las
caracteristicas de una entidad que sustentan su capacidad de satisfacer necesidades
| expresas ¢ implicitas. Para lograr la mejora continua de calidad es indispensable una
1\ vision integrada de la calidad en el laboratorio clinico por medio de su manejo total, €l
| cual se refiere al enfoque de la calidad dentro del laboratorio y de la organizacion en la
‘} que esta funciona, e incluye todas las actividades que determinan el conjunto de
L intenciones, direccion, objetivos y responsabilidades junto con los medios para su
i implementaciéon lo que implica la evaluacion de la calidad que son las acciones
sisteméticas y planeadas implementadas en el laboratorio necesarias para crear suficiente
confianza de que el servicio cumple con los requisitos necesarios de calidad, asi también
implica la mejoria continua de la calidad que no es mas que aquellas acciones necesarias
para aumentar la efectividad y la eficiencia de la estructura del proceso y los resultados
del servicio para beneficio de los usuarios y posteriormente la comprobacién de los
resultados obtenidos por otros laboratorios con las mismas muestras control distribuidas
lo cual se traduce como la garantia externa de la calidad, con este fin en 1994 se publico
la “Guia de Mejoria” Continua de la Calidad “con el apoyo de la Organizacién
Panamericana de la Salud el cual dentro de su contenido tiene entre otros el manual de
procedimientos que es un instrumento de suma utilidad para la capacitacion del personal
y para facilitar las. auditorias tanto externas como internas, todos los documentos
expuestos en esta guia deben ser revisados periddicamente y modificados de acuerdo a las
necesidades del laboratorio.
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La implementacion de un sistema de calidad proporciona la organizacion y
documentacioén necesaria para el funcionamiento adecuado del servicio, ya que regula y
monitorea las actividades realizadas en el laboratorio clinico, las cuales abarcan las fases
preanalitica, analitica y post-analitica.

Los principales factores que se deben controlar son:
Fase pre-analitica:

Seguridad: Durante la toma de muestra se debe emplear material que asegure al
paciénte que no se le transmitird ningin tipo de enfermedad.

Atencion: Todo el personal debe tratar al paciente con cordialidad, respeto y
profesionalismo.

Rapidez: Atender al paciente con la mayor prontitud posible.

Instalaciones: Contar con espacios adecuados y limpios en el 4rea de espera, toma de
muestra y drea administrativa que proporcione comodidad al paciente.

Personal: Contar con suficiente personal capacitado para la obtencién de muestras
adecuadas.

Quejas y sugerencias: Mantener al alcance del paciente un mecanismo sencillo y
eficiénte para atender las quejas y sugerencias.

YV WV VV 'V .V

Fase analitica:

» Calibracién: Mantener calibrados y/o verificados los instrumentos que se emplean.

» Control de calidad interno: Este permite conocer la precisién de los procesos de
medicién y proporciona al laboratorio confianza a la gestién del laboratorio.

» Control de calidad externo: Estos programas propuestos por un organismo externo
nacional o internacional el cual tiene como objeto evaluar la exactitud. En situaciones
contractuales proporciona confianza a los clientes.

> Acciones preventivas: Se debe contar con un programa calendarizado de los
mantenimientos que se les realiza a los equipos, instrumentos y accesorios que se
emplean.
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Fase postanalitica:

> Validacién: Contar con procesos que definan la manera de validar resultados y las
personas que tienen autoridad para hacerlo.

> Rastreabilidad: Con el fin de realizar andlisis retrospectivos de los resultados
obtenidos.

> Entrega oportuna: Cumplir con la fecha y horario estipulado para la entrega de
resultados.

> Confidencialidad: Asegurar al paciente que los resultados de sus resultados serén -
proporcionados tinicamente a €l 0 en caso contrario se le notificara por escrito con
fines de investigacion.
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Marco teorico

Cuando se habla de Acreditacion y Certificacion resulta facil confundir tales términos
que aunque son similares no son iguales, por ello a continuacion se presenta una tabla en
la que se relacionan aspectos de estos procesos.

- Acreditacion

Certificacion

Definicién.

Procedimiento mediante el cual la Entidad
Mexicana de  Acreditacion da
reconocimiento  formal que  los
Laboratorios Clinicos’ de' la F.E.S.
“Zaragoza” cumplen con los requisitos
documentales de gestion de la calidad y
son competentes técnicamente para llevar
a cabo andlisis clinicos.

Definicién.

Procedimiento mediante el cual un organismo
certificador da garantia escrita que la actividad
docente impartida en los Laboratorios Clinicos
de la F.E.S. “Zaragoza” es conforme con la
norma internacional ISO 9001:2000

La acreditacién en México solo puede ser
realizada por la Entidad Mexicana de
Acreditacion (EMA).

La certificaciéon en México puede ser realizada
por el Instituto Mexicano de Normalizacién y
Certificacion (IMNC) ademas de otros
organismos de certificacion privados.

La acreditacion ademas de verificar el
cumplimiento de  los  requisitos
documentales de gestion de la calidad,
asegura la competencia técnica del
personal del laboratorio clinico.

El objetivo de los organismos de certificacion

. es garantizar que se cumplen los requisitos

documentales del - sistema de gestion de la
calidad de los laboratorios clinicos

La acreditacién solo se
organizaciones.

aplica a

La certificacion se aplica a organizaciones y a
personas.

La norma NOM-166 es aplicable solo
para la organizacién y funcionamiento de
los laboratorios clinicos.

Su finalidad establecer los requisitos que
deben satisfacerse para la organizacién y
funcionamiento de  los laboratorios

La norma ISO 9001:2000 ‘es genérica para
sistemas de gestion de la calidad aplicables a
cualquier organizaci6n, independientemente del
tipo, tamafio o producto que suministre.

Su finalidad es especificar un sistema de
gestion de la calidad que permita a una

clinicos. organizacién demostrar su habilidad para
Elaboro Aprobd Préxima revision Pagina 6de 191
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producir productos que cumplan con los
requisitos de sus clientes y con otros requisitos
aplicables.

La implantacién de esta norma tiene como
consecuencias el aumento del orden en el
trabajo cotidiano y la documentacion de todos
los procesos que se realizan en el laboratorio.

La acreditaciéon con la norma NOM-166 La certificacion por la norma ISO 9001:2000
implica que los Laboratorios Clinicos implica que los Laboratorios Clinicos F.E.S.
FE.S. “Zaragoza” cumplen con los “Zaragoza” cumplen con los requisitos
requisitos documentales de gestiéon de la documentales de gestion de la calidad.

calidad y aseguran su competencia técnica
para realizar analisis clinicos.

Acreditacién :
Tradicionalmente las funciones de acreditacion habian recaido en la Direcciéon General
de Normas de la Secretaria de Comercio y fomento Industrial (SECOFI). Sin embargo es
a partir del 20 de mayo de 1997 con las reformas realizadas a la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizaciéon publicada en el Diario Oficial de la Federacion la
introduccion de la figura de la Entidad Mexicana de Acreditacion con el fin de responder
a las exigencias de acreditacion del mercado nacional reconocido a nivel internacional, y
establecer un sistema de acreditaciéon moderno para todos los evaluadores de la
conformidad que actiian en México. El 15 de enero de 1999 fue autorizada por las
autoridades competentes la creacion de la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA) a
partir de una iniciativa encabezada por CONCAMIN. Es a partir de ese momento que
_ México sienta una base importante para desarrollar una estructura propia de acreditacién
y certificacién en materia de Sistemas de Administracion de calidad. Esto permitira en el
futuro contar con organismos de certificacion acreditados en el pais que competiran con
organizaciones acreditadas en el extranjero.
Un reto inmediato que tiene por delante la recién constituida Entidad Mexicana de
Acreditacion, es la suscripcion de los acuerdos de reconocimiento mutuo con otros
paises, necesarios para que los certificados emitidos por los organismos de certificacion
por ella acreditados tengan validez en los mercados sustantivos para las empresas
mexicanas. La acreditacion es formalizar el reconocimiento en el aseguramiento de la
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calidad por un ente independiente con el propésito de garantizar que todos los procesos
dentro del laboratorio se documenten y que se siguen los procedimientos, asegurando que
los servicios y resultados finales son confiables, pertinentes y oportunos®.

La acreditacion consiste basicamente en una auditoria externa que analiza la capacidad y
habilidad de los laboratorios de analisis clinicos para proveer servicios de calidad
predeterminada. Los laboratorios - acreditados obtienen asi, un reconocimiento de su
desempefio y ofrecen mayor tranquilidad a los usuarios de sus servicios. Los estdndares
desarrollados por el programa estin basados en aquellos definidos por el comité técnico
212 de la Organizacion Internacional de Normalizacién (ISO) en el desarrollo de Ia
norma ISO 15185 “Gestién de Calidad en Laboratorios Clinicos™.

La EMA establece los siguientes como sus principios de acreditacién:

> Confidencialidad. Manejo reservado de la informacién obtenida por el personal de
EMA, por los miembros de los érganos colegiados y por los evaluadores de la
entidad, en las actividades de evaluacién y en el proceso de acreditacién.

> Equidad. Igualdad de trato proporcionado por parte del personal de EMA,
evaluadores y Organos colegiados. ,

> Veracidad. Apego del personal de EMA y de sus Grganos colegiados a los
procedimientos, condiciones, referencias y normas establecidas para efectuar el
trabajo de evaluacion.

> Imparcialidad. Apego del personal de EMA y de sus 6rganos colegiados al juicio
basado en la comparaciéon objetiva de la informacién con los documentos de
referencia, sin consideraciones personales o individuales.

> Competencia técnica. Apego del personal de EMA y de sus érganos colegiados a la
capacidad y la confiabilidad de suministrar los servicios de evaluacién y acreditacién -
de forma homogénea y no discriminatoria.

La EMA establece enfaticamente que no ofrece servicios de asesoria y consultoria.

Entre los objetivos de la EMA estén:

» Integrar el Padrén de Evaluadores.

» Profesionalizar, armonizar y elevar el nivel de los evaluadores.

> Simplificar los requisitos exigidos en una evaluacion.

» Prestigiar internacionalmente y dar mayor credibilidad a la acreditacién en México.
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Las tendencias internacionales sobre acreditacién apuntan a que se requiera una sola -
prueba o un solo certificado en el pais de origen, con reconocimiento en el pais de
destino. Para esto se requieren organismos confiables que realxcen funciones de
acreditacion en base a lineamientos internacionales.

Certificacion
» I1SO 9000

La Organizacién Internacional para la Estandarizacién (ISO) (International Standard
Organization) tiene sus origenes en la Federacién Internacional de Asociaciones de
Normalizacién (1926-1939). El Comité Coordinador de las Naciones Unidas para la
Normalizacién (UNSCC) actué como organizacién interina en el periodo de 1943 a
1946. En Londres en el afio de 1946 se acod6 el nombre de Organizacién Internacional
para la Estandarizacion y en 1947 se celebré su primera reunién en Zurich. ISO 9000 es
un término genérico aplicado a una serie de estandares respaldados por dicha
organizacién que esta compuesta por mas de 110 paises. La serie ISO cre6 ISO 9000 con
el proposito de uniformar los criterios de los sistemas de calidad que deben establecerse
por las compaiiias del mundo.

ISO 9000 es una guia para establecer, documentar y mantener un sistema que asegure la
calidad del producto final de un proceso. La certificacion en ISO 9000 es una expresion
tangible del compromiso de una empresa hacia la calidad que es internacionalmente
entendida y aceptada. La certificacion en ISO 9000 est4 basada en su implantacién, no en
la firma que la acredita, las empresas se certifican cuando se demuestra que su sistema de
calidad cumple con los requisitos de la estandar ISO 9000 en cuanto a documentacién y
eficacia. La serie ISO 9000 existe desde 1987, tiene tres modalidades, de las cuales las
empresas solicitan su certificacién ante aquella modalidad que se aplica mds a su forma
de proceso.

> ISO 9001: Sistemas de calidad; modelo para el aseguramiento de la calidad en el
disefio, desarrollo, produccion, instalacién y servicio.

» IS0 9002: Sistemas de calidad; modelo para el aseguramiento de la calidad en la
produccion, instalacion y servicio.

> 180 9003: Sistemas de calidad; modelo para el aseguramiento de la calidad en la
inspeccion y pruebas finales.
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Los documentos ISO 9000-1: Normas de aseguramiento de administracién de la calidad;
lineamientos para la seleccién y el uso e ISO 9004-1: Elementos de administracién y
sistemas de calidad; lineamientos, son los documentos de guia y se deben emplear como
referencia, no son Normas exigibles ni deberian consultarse e interpretarse como tales.
Para el sistema ISO 9000 el término producto se encuentra definido como el resultado de
actividades o procesos, esto incluye equipo, software, material procesado y servicio, o
una combinacién de lo anterior, y que desde una perspectiva global, las normas
reconocen la importancia de los acuerdos contractuales entre dos partes: cliente y
proveedor.

La norma no es una especificacién técnica del producto, mas bien es un modelo para
administrar un sistema de aseguramiento de la calidad. La serie 9000 no tiene nada que
ver con las especificaciones del producto, excepto en lo relativo a garantizar la
instalacién y mantenimiento de los procedimientos de inspeccién. Las Normas no
establecen de manera explicita la forma de desarrollar la ingenieria de especificaciones,
son sélo uno més de los muchos sistemas disponibles disefiados Jpara asegurar que el
proveedor entregue productos que cumplan con las especificaciones®.

La certificacién, que basicamente revisa el manual de la calidad de los laboratorios para
asegurarse que cumple con la norma Internacional ISO 9001:2000 y luego realiza una
auditoria dentro de los laboratorios para asegurar que el sistema documentado plasmado
en el manual de calidad esta siendo implementado y es efectivo; es llevada a cabo por
una organizacion acreditada por la Entidad Mexicana de Acreditacién, esta disposicion se
encuentra en la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion

Una vez que se obtiene la certificacion, la organizacién certificadora realiza auditorias
programadas en las que monitorea la instalacién del sistema, generalmente dos veces al
afio, para asegurarse que la organizacion sigue cumpliendo con los requisitos del
estandar, observando también los cambios y las evoluciones del sistema de calidad en la
organizacion.

Varios laboratorios en México se han estado certificando principalmente con la norma
ISO 9001:2000 y la meta es que todos los laboratorios mexicanos se “encuentren
certificados. Considerando la importancia que representa el que los laboratorios de las
Clinicas Multidisciplinarias de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza (F.E.S.
“Zaragoza™) tengan documentadas los lineamientos de operacién se toma como
referencia a la Guia Técnica para la Elaboracion de Manuales de Procedimientos emitida
en 1998 por la Secretaria Administrativa de la Universidad Nacional Auténoma de
México en cumplimiento de la circular 06/93 de tal secretaria.
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Con respecto a la normatividad de referencia para la elaboracién de tales documentos se
utiliza la Norma NOM-166-SSA1-1997 Para la Organizacién y Funcionamiento de los
Laboratorios Clinicos y la Norma Internacional ISO 9001:2000 referente a los Sistemas
de Gestion de la Calidad-Requisitos y la norma mexicana relacionada a la de Proteccién
Ambiental-Salud Ambiental-Residuos Peligrosos Bioldgico —Infecciosos clasificacion y
especificaciones de manejo Norma Oficial Mexicana 087 -ECOL-1995.

Con lo anterior, la elaboracién de una guia que indiquen los lineamientos a seguir para
lograr la acreditacion y certificacion de los laboratorios clinicos de la carrera de Q.F.B.
de la F.E.S. “Zaragoza™ permite obtener las bases para lograr un sistema de calidad que
garantiza la confiabilidad del servicio que proporcionan los laboratorios clinicos y que se
traduce en la satisfaccion de las expectativas tanto académicas de los alumnos de la
carrera de Q.F.B. del é4rea Bioquimica-Clinica, como del servicio a los pacientes y
médicos.

" Planteamiento del problema

ISO 9000 es el modelo de sistema de calidad internacional aplicable a empresas que
ofrecen un producto o servicio, la certificacion en ISO 9001:2000 y la acreditacién en
NOM-166-SSA1-1997 Para la Organizacion y Funcionamiento de los Laboratorios
Clinicos ofrece una ventaja competitiva a sus laboratorios clinicos, por lo que debemos
disefiar una guia que indique los pasos en los procesos de acreditacion y certificacion en
los laboratorios clinicos de la carrera de Q.F.B. de la F.E.S. “Zaragoza” ya que como
institucion educativa y prestadora de servicios de laboratorio clinico la Facultad busca
cubrir las necesidades de los pacientes y satisfacer las expectativas académicas de los
alumnos para recibir una educacion de calidad cumpliendo las normativas que aplican al
Laboratorio de Analisis Clinicos y Programas educativos establecidos en la Carrera de
QF.B.
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Objetivo General.

Elaborar una guia- que identifique clara y expresamente los requisitos administrativos y
técnicos que deben llenarse para solicitar y lograr la acreditacion y certificacion de los
laboratorios de la F.E.S. “Zaragoza”.

Objetivos Particulares

> Investigar las normas nacionales actuales que rigen el funcionamiento de los
laboratorios clinicos.

> Investigar las recomendaciones internacionales que aplican para los laboratorios
clinicos.

> Investigar los organismos nacionales e internacionales reconocidos para certificacion
y acreditacion de laboratorios clinicos. Asi como los requerimientos necesarios para
éste fin.

> Elaborar un protocolo de investigacion para obtener la acreditacion y certificacién de
los laboratorios clinicos de la carrera de Q.F.B de la F.E.S. “Zaragoza”.
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Hipotesis

Si cumplimos con los requerimientos de la NOM-166-SSA1-1997 la cual compete a la
organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos de los Estados Unidos
Mexicanos y teniendo en cuenta los requisitos de la ISO-9001:2000 entonces lograremos
elaborar la gufa para la certificacién y acreditacién de los laboratorios clinicos de la
carrera de Q.F.B. de la F.E.S. “Zaragoza™.

Material

Norma NOM-166-SSA1-1997 Para la Organizacién y Func1onam1ento de los
Laboratorios Clinicos.

Norma ISO 9001:2000. Sistema de Gestién de Calidad-Requisitos.

2 Computadoras Personales completas.
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Método

Investigacion bibliografica.

Planteamiento del problema.

Elaboracion de objetivos.

Revision bibliografica.

Redaccion del Manual de Calidad.

Redaccion de la Guia para la Acreditacién y Certificacién de los Laboratorios Clinicos.

Conclusiones.
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Espacio fisico del Laboratorio

Recomendaciones sobre la distribucion y las caracteristicas del espacio fisico del
laboratorio.

Uno de los aspectos importantes a considerar cuando se debe disefiar o remodelar un
laboratorio clinico es calcular la superficie necesaria para que se puedan desarrollar de
la manera mas adecuada posible las tareas a realizar en el mismo. El siguiente
documento refiere medidas que deben ser entendidas como sugerencias y por ningin
motivo son definitivas ya que la NOM-166-SSA1-1997 Para la Organizacion y
Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos no las especifica.

Area de obtencién de especimenes: Se debe considerar el espacio cualitativo para la
sala de espera con asientos, cubiculos de extraccién y aseo, en nimero suficiente para
asegurar el confort y que sea proporcional al niimero de pacientes que asistan.

Area de recepcion, preparacién y distribucién de muestras: Se debe considerar la
disposicion del espacio y secciones necesarias para acomodar todas las funciones
preanaliticas, asi como del equipamiento necesario para la ordenacion, identificacion,
centrifugacion, etc.

Area de almacén: Debe considerarse el espacio para el almacenamiento y
conservacion adecuados de los reactivos y materiales necesarios para las tareas del
laboratorio asi como para los despachos necesarios para el personal encargado de su
manejo. Debe disponer de una zona de temperatura ambiente y otra refrigerada que
permita una mejor organizacién de los recursos. Un estandar empleado es que este
espacio supone un 5-7% del espacio neto del laboratorio.
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Area de archivo: Es el espacio necesario para almacenar ordenadamente toda la
documentaciéon que se requiera y conservarlo durante el periodo archivado. Para
determinar la cantidad de espacio de ésta area se debera tomar en cuenta el nimero de
pacientes atendidos, el periodo de conservacién y el grado de especializacion del
laboratorio.

Area analitica: Es el espacio funcional de trabajo necesario que garantice la seguridad
requerida, la comodidad deseable para el personal, las condiciones medioambientales
adecuadas y que permitan mantener la confiabilidad y la eficiencia necesarias en todos
los procesos a realizar. Algunas 4reas analiticas como la de microbiologia deben
planificarse de manera individual y separada del resto de las areas del laboratorio.

Los estindares empleados habitualmente en cuanto a construccién son:

»> Altura minima de techo: 270 cm.

» Anchura de pasillos: 100-125 cm.

> Unidades funcionales de trabajo: dimensiones de miiltiplos de 160 cm. de ancho.
» Ancho de puertas del laboratorio: 90- 120 cm.

Acabados y revestimientos: Los materiales empleados para el revestimiento de paredes,
suelos y techos pueden ser naturales o sintéticos y deberian poseer como cualidades
generales la facilidad de limpieza y desinfeccion, ser resistentes a la accién de agentes
quimicos y al fuego y de tonalidad agradable. Las propiedades que deben buscarse en los
materiales empleados para los suelos o como revestimiento de éstos son resistencia a los
golpes, silenciosos, elasticos, antiestaticos, ignifugos, impermeables y antideslizantes.

Relaciones de proximidad y comunicaciones:
Algunos de los criterios utilizados para definir las zonas de paso y las relaciones de
proximidad deben basarse fundamentalmente en los siguientes aspectos:

> Relacién funcional entre dreas: Las mds importantes son el area de admisién y
preparacion de especimenes con las areas analiticas.

» Seguridad: con el aislamiento de las zonas donde se trabaje o se almacenen
materiales toxicos, potencialmente infecciosos, radiactivos, etc.
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Minimizacién del transporte de los especimenes y de los residuos entre diferentes

areas analiticas, sobre todo si requieren un nivel de bioseguridad 2 o superior.

~ Minimizacién de las distancias a recorrer por parte del personal, si éste debe
trabajar en diferentes 4reas o desplazarse de unas a otras.

» Minimizacion de las distancias entre las é4reas analiticas y el érea de

almacenamiento de residuos contaminados o biopeligrosos.

Restriccion de la entrada y paso a las personas no autorizadas a las dreas analitica o

a través de las mismas.

> Separacion entre las 4reas extraanaliticas (4reas de servicio, salas de reuniones y de

docencia, etc.) y las 4reas analiticas.

Climatizacién y ventilacién: La temperaiura media ideal en el interior de un
laboratorio no debe oscilar entre los .+ 5 °C 'y situarse entre los 18- 20°C y la humedad
relativa debe ser del 30 al 70%, siendo ideal mantenerla entre 35 al 55% .

Estructura General.

Cada dia el rdpido progreso de la ciencia y las innovaciones constantes en la tecnologia
obligan a la adaptacién de sus componentes para adecuar al laboratorio a las nuevas
necesidades.

Por ello en el proyecto, el personal responsable de los distintos departamentos debera
colaborar en el planteamiento de éstos, determinando el tipo de trabajo que se realizara
en los mismos, siendo ésta la primera fase para determinar el tipo de estructura que
deberemos utilizar en cada una de las 4reas.

Dependiendo del nimero de muestras/dia que deban manipularse en el laboratorio,
técnicas a desarrollar. personal e instrumentos previstos se determinaran los metros a
asignar a cada departamento y las necesidades de todos y cada uno de ellos. Se tendran
en cuenta las siguientes consideraciones:

# Ubicacion de los instrumentos de mayor tamafio.

~ Aprovechamiento maximo de paredes libres mediante mesas murales adosadas a

éstas.
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» Aprovechamiento méximo de espacio libre entre mesas con mesas centrales
aisladas en forma de peninsula a las mesas murales. Se tendra en cuenta el espacio
libre entre frentes de trabajo, que debe ser 1.50 m.

# Las vitrinas de gases se emplazaran en aquellas zonas del laboratorio que permitan
establecer una fécil evacuacion de gases al exterior mediante conductos resistentes
a medios acidos.

» Las mesas de balanza se emplazaran en aquellas zonas del laboratorio donde la
vibracidn y corrientes de aire e iluminacién sean minimas, no frente a ventanas,
pasillos, puertas u otros similares.

» Las zonas de escritorio y de trabajo analitico, se instalardn de forma tal que el
aprovechamiento de la iluminacién natural sea méaximo.

> Las zonas de lavado se instalaran preferentemente en una zona intermedia comun,
que permita evitar al maximo los desplazamientos.

Por ser el laboratorio uno de los servicios sujeto a la actualizacién tecnoldgica, precisa
de una maxima flexibilidad, por lo que la compartimentacion interior del local serd lo
mas flexible posible, evitando aquellos elementos que ofrezcan cierta rigidez y
manteniendo solamente los mismos, por exigencia del proyecto y los que forman parte
de la estructura. Por ello, ya en el proyecto es importante delimitar las partes
invariables y las flexibles o remodelables de la planta.

Debera tomarse en cuenta el crear zonas de paso amplias y puertas de doble hoja con el
fin de facilitar la entrada de grandes aparatos a las diferentes dreas de trabajo.

En cuanto a la eleccion de los materiales que deben componer el conjunto,
exceptuando los estructurales, no pueden ser seleccionados como buenos o malos
puesto que solamente existen materiales adecuados o no al uso al que son destinados.
Esta el la cuestion que define una buena eleccion y que otorga a un material la
calificacion de satisfactorio.

Material e instalaciones

Paredes: En las zonas generales del laboratorio, las divisiones internas deben ser de
tipo resistentes o con protecciones contra golpes y rozaduras, dado que son zonas de
transito mas acusado.
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Las divisiones internas entre las diferentes 4reas de trabajo deben ser lo mas
removibles posibles, teniendo cuidado que las paredes prolonguen el cerramiento hasta
el techo real de la planta. Especial cuidado debe observarse si en una de las areas a
construir existirdn zonas con barreras de presion, en este caso, ademas de que el
cerramiento debe llegar hasta el techo, debe garantizarse que todas las instalaciones al
pasar la pared, dejen el paso completamente despejadas.

Como norma general las paredes deben ser lavables, por lo menos hasta una altura de
2.25 metros equivalente a 15 hiladas de azulejo.

Las departamentos utilizados para técnicas de peligrosidad tales como: microbiologia,
bacteriologia, precisan de superficies exentas de juntas, por ello se aplicara sobre los
tendidos de base, pintura lavable de plastico. sin poros, epoxi o poliuretanos a ser
posible bacteriostatica.

En los departamentos de lavado utilizaremos materiales no higroscépicos y que sean
del tipo que no se deterioren por el agua.

En las dreas generales no utilizables para laboratorio o areas auxiliares de trabajo, por
ejemplo éreas de oficina, de descanso, salas de espera, etc., se deben utilizar acabados
de materiales que tengan el menor poro posible, pero que tengan una presentacién
agradable.

Iluminacion.

Este debe garantizar en cada érea el tipo e intensidad adecuados a las areas a realizar.
La iluminacién ambiental debe tener las siguientes caracteristicas:

» Uniforme '

» Evitar sombras.

> Evitar contraluces o reflexiones indeseables o perjudiciales.

Este ambiente puede conseguirse mediante el empleo combinado de una iluminacion
ambiental fluorescente.

Se consideran tres tipos de iluminacién en funcion de cada zona general, en primer
lugar las zonas generales y los departamentos auxiliares, no utilizables como
laboratorio, dispondrd de una iluminacion general. En las zonas de pasillos y en las
salas de espera de gran superficie se procurara que la iluminacion se realice utilizando
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las tres fases, para disminuir el efecto estroboscdpico y ademads se procurara que tenga
como minimo tres encendidas para que en caso de averia parcial no se quede toda la
zona sin iluminacién. Por tltimo en los pasillos se debera prever una iluminacién de
paso que dé un maximo de 10 lux en todo el pasillo, a fin de poder pasar comodamente
cuando el laboratorio no esté en funcionamiento.

En segundo lugar, las zonas de trabajos auxiliares del laboratorio dispondran de
iluminacién de cardcter general, con buenos niveles de iluminacién, adecuada al
trabajo que se desarrolla en cada zona. ‘ )

En tercer lugar, en las areas de laboratorio deberan instalarse dos niveles de instalacién
central de funcionamiento con un nivel de 150 lux, y que no consideraremos sobre el
plano de trabajo, y en segundo nivel de iluminacién el plano de trabajo, en la que
consideraremos tres condiciones bésicas:

» Funcionalidad.

» Asepsia.

» Remodelacion.

Las luminarias deberan colocarse a ser posible formando cordones continuos
coincidiendo con los planos de trabajo. Todas las estancias del laboratorio deberan
estar dotadas de alumbrado de emergencia y sefializacion de tal forma que en caso de
un fallo de suministro eléctrico, exista una iluminacion capaz de alumbrar
minimamente las zonas de paso y sefialar las salidas normales y de emergencia a las
personas que estén trabajando.

Caracteristicas del sistema mobiliario.

Mobiliario: La cantidad de mobiliario instalado deberia ser el minimo imprescindible
que permita satisfacer las necesidades del espacio funcional de trabajo, de

almacenamiento y de apoyo.
Es recomendable el uso de mobiliario modular prefabricado cuyo revestimiento esté

construido por materiales resistentes a las cargas, calor, sustancias quimicas como
4cidos, bases, disolventes, desinfectantes y los colorantes. Se recomienda el empleo de
mobiliario modular mévil
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Vitrinas de gases para trabajos de laboratorio.

Estas vitrinas estardn dotadas con unos elementos de seguridad activa y pasiva que
eviten riesgos innecesarios para la salud de las personas y la integridad de los
componentes materiales del laboratorio.

Instalacion eléctrica.

Se debe considerar en el proyecto unas redes energéticas bien estudiadas con especial
atencion a la sectorizacion de las protecciones sobre todo en los laboratorios de
tamafio mediano, pues una averia en una de las zonas no debe paralizar todo el
laboratorio.

Para las diferentes alimentaciones del laboratorio, se debe considerar realizar varios
tendidos eléctricos diferentes; primero se realiza una distribucion de las alimentaciones
que se consideran normales, y que partan de la alimentacién que entregue la compaiiia
eléctrica.
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Manual de calidad

Este documento, junto con los manuales de procedimientos especificados, representa la
Politica de la Calidad de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de QF.B. delaF.ES.
Zaragoza.

Esta preparado para cumplir los requisitos del Sistema de Acreditacion, Certificacién y
normas nacionales e internacionales similares. ' '

Todos los procedimientos aqui contenidos son obligatorios en el Laboratorio Clinico.

Nimero de edicion.

Fecha de adopcién.

Fecha de revisién

Sustituye a: (Aplica la segunda
edicion.)

Localizacion

Autor:

Firma

Fecha
Autorizado por:
Firma

Fecha

| COPIA niimero I

Elaboré Aprobé Préxima revision Pagina 22 de 191

Fecha de elaboracion Fecha de aprobacién Clave del documento:

Fecha de revision I




Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

VNIVERADAD NAQJONAL . . ., . .. . ..
AVENMA DE Guia para Ia Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

e Q.F.B.dela F.ES. “Zaragoza”.

Aleance del Manual de Calidad.

El Manual de Calidad de los Laboratorios Clinicos de la carrera de QFBdelaFE.S
“Zaragoza” hace referencia a los documentos del Sistema de Gestién de Calidad en las
dareas de Bioquimica  Clinica, Hematologia, = Uroanalisis, Inmunologia,
Coproparasitoscopio, Bacteriologia y Recepcién basado en las normas internacionales
ISO 9001:2000 y en la norma nacional NOM-166-SSA1-1997 que compete a la gestion
de calidad de los laboratorios clinicos.

Exceptuando las fases analitica y post-analitica para las unidades de toma de muestra:

>

“La Aurora”, “Nezahualc6yotl”, “Tamaulipas”, “Benito Juarez” y “Los Reyes”.

El documento hace referencia a otros, aplicables en base a las necesidades de los
Laboratorios Clinicos F.E.S “Zaragoza” los cuales forman parte esencial del contenido
de éste documento.

El Manual de Calidad:

a) Describe e implementa un Sistema de Gestién de Calidad ( SGC ) dentro de los
Laboratorios Clinicos F.E.S “Zaragoza”

b) Proporciona las bases documentadas al realizar auditorias al SGC.

¢) Guia al personal de los Laboratorios Clinicos F.E.S “Zaragoza” respecto al SGC.

d) Representa al SGC en los Laboratorios Clinicos F.E.S “Zaragoza™, ante los clientes,
proveedores y organismos tanto certificadores como acreditadores.
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Introduccion.

Servicios del laboratorio clinico.

Los dos  laboratorios clinicos de la carrera de Q.F.B. de Ia F.E.S Zaragoza se encuentran:

» Laboratorio Clinico “Zaragoza™: situado dentro del espacio que ocupa la Facultad
de Estudios Superiores (F.E.S.) “Zaragoza”, colinda al norte con Nezahualcéyotl; al
este con la delegaci6n Iztapalapa al oeste con la delegacion Iztacalco.

» Laboratorio Clinico “Estado de México” se encuentra dentro de la clinica
multidisciplinaria Estado de México ubicada en el municipio de Nezahualcéyotl,
colinda al norte con el municipio de Ecatepec, al sur con la delegacion Iztapalapa,
al oeste con la delegacién Iztacalco y al este con el municipio de Chimalhuacan.

Se componen de siete 4reas: Bacteriologfa, Hematologia, Inmunologia, Parasitologia,
Quimica Clinica, Uroanalisis y toma de muestra.

Las clinicas multidisciplinarias: “La Aurora”, “Nezahualcdyotl”, “Tamaulipas”, “Benito
Judrez” y “Los Reyes” se integran como unidades de toma de muestra con un horario los
dias martes y jueves de 8:00 a 9:00 am.

“El tipo de poblacién que atiende son pacientes ambulatorios que acuden a la clinica y
también pacientes canalizados por diversas instituciones de salud.

Programa de trabajo.

Lunes: Se realiza la toma de muestra, recibiendo a los pacientes a partir de las 7:00 a
9:00 am, después de la toma de muestra se procede a la fase analitica de las muestras y
por ultimo se reportan los resultados en la bitacora de registro de resultados.

Se prepara el material, reactivos y medios de cultivo con los cuales se va a trabajar
hasta el viernes.

Martes: sc realiza la toma de muestra, recibiendo a los pacientes a partir de las 7:00 a
9:00 am, después de la toma de muestra se procede a la fase analitica de las muestras y
por ultimo se reportan los resultados en la biticora de registro de resultados.
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Miércoles: Se prepara el material que sea necesario, se reciben muestras de heces para
las pruebas de Parasitologia, se procesa la muestra y se reporta el resultado en la
bitdcora de registro de resultados. Se hace la entrega de los resultados generados los
dias lunes y martes a los pacientes de 8:00 a 10:00 am.

Jueves: se realiza la toma de muestra, recibiendo a los pacientes a partir de las 7:00 a
9:00 am, después de la toma de muestra se procede a la fase analitica de las muestras y
por ultimo se reportan los resultados en la biticora de registro de resultados.

Viernes: se realiza la toma de muestra, recibiendo a los pacientes a partir de las 7:00 a
9:00 am, después de la toma de muestra se procede a la fase analitica de las muestras y
por ultimo se reportan los resultados en la bitacora de registro de resultados.

Se hace la entrega de los resultados generados el dia miércoles y jueves a los pacientes
de 8:00 a 10:00 am. ‘
El personal de los Laboratorios Clinicos de la FES “Zaragoza” tiene un periodo de
vacaciones de tres semanas, las dos ultimas semanas de julio y la primera semana de
agosto asi como las tres ultimas semanas de diciembre, suspendiendo el servicio una
semana antes por lo que ese mes no realiza andlisis de muestras.

Este plan de trabajo permite prestar servicios efectivos a los odontdlogos, asistencia
meédica primaria y a sus pacientes.

Politica de Calidad de los laboratorios Clinicos de la F.E.S. “Zaragoza”

Los Laboratorios Clinicos de la Carrera de Q.F.B. de la F.E.S. Zaragoza tienen como
objetivos proporcionar resultados confiables, oportunos e informacién clinicamente
util a través del analisis de especimenes en beneficio para los usuarios asi como
proporcionar los conocimientos necesarios de una manera practica a través del
personal académico a los alumnos del 9° semestre de la Carrera de Q.F.B. haciendo
uso de los recursos proporcionados por la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
(UN.AM)
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Misién de la F.E.S. “Zaragoza”

Formar profesionistas competentes en las 4reas de la salud, del comportamiento y
quimico-bioldgicas, con alto sentido de solidaridad social que, sustentados en el
humanismo, la ciencia y la tecnologia, contribuyan al estudio y solucién de problemas
de la comunidad, asi como la difusién de la cultura y €l conocimiento, preparados de
manera multi e interdisciplinaria a través de planes y programas que vinculen la
docencia con la investigacién y el servicio.

Vision de la F.E.S. “Zaragoza”

Institucién educativa lider en la formacién de profesionistas competitivos en su drea
de conocimiento, comprometidos con el desarrollo del pais, capacitados para
investigar y proponer alternativas de solucién a los problemas sociales de mayor
relevancia.

La Politica de Calidad se implanta de la siguiente manera.

>

\%

VY

v

Adecuada obtencion de los especimenes, estabilizacion, transporte, preparacion e
identificacion.

Trabajo analitico confiable, de manera que los errores sistematicos y aleatorios no
superen los limites especificados.

Tiempo de respuesta dentro de los limites especificados.

Se proporcionaran datos de manera clara y complementada con informaciones
relevantes, incluidos los intervalos de referencia, para permitir una interpretacién
clinica fiable.

Comunicacién adecuada con el personal médico para la interpretacién y la logica
integracién de los resultados para una evaluacién posterior al paciente y
comunican a los clinicos los errores o problemas imprevistos.

Se puede obtener mas informacién sobre los servicios prestados, y niimeros de teléfono
en el Manual del Usuario del Servicio de Andlisis Clinicos, cuyas copias se pueden pedir
al Director Administrativo del Laboratorio.
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El Manual de Calidad.

El Gerente de Calidad es responsable ante el Jefe del Laboratorio y, junto con los
miembros de la Unidad de Garantia de la Calidad, es responsable del desarrollo y control
del Manual de Calidad. El “Procedimiento para la creacién y control de la
documentacién y control de la documentacién” detalla los procedimientos para el
formato, preparacion y control de toda la documentacién, incluido el Manual de Calidad.
El Manual de Calidad, junto con los Manuales de Procedimientos indicados a
continuacion, forma el Sistema de Calidad de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
Q.F.B. de la F.E.S. “Zaragoza™.

Manual de Procedimientos de Calidad.
Manual de Procedimientos Administrativos.
Manual de Procedimientos de Laboratorio.
Manual de Gestion de Calidad

Manual de Seguridad € Higiene.

Manual de Procedimientos Generales.

YV VY YYY
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Control del Manual de Calidad.

La alta direccion. posee el documento original bajo su vigilancia, es autorizado por el
Director General y por el Jefe de la Carrera de Q.F.B. Es revisado y/o actualizado por el
Supervisor de Calidad y por los Responsables de los Laboratorios Clinicos F.E.S.
“Zaragoza” cada semestre o cuando lo consideren pertinente. Cada uno de los
Responsables de los Laboratorios Clinicos F.E.S “Zaragoza” posee una copia del Manual
de Calidad y todos los documentos que éste genere con el sello de autorizacién por parte
de la Direccion General y estaran al alcance del personal que labora en los Laboratorios
Clinicos F.E.S “Zaragoza” garantizando asi el conocimiento del SGC de los Laboratorios
Clinicos F.E.S “Zaragoza”; el acceso a la documentacién solo serd para consulta dentro
de los Laboratorios Clinicos F.E.S “Zaragoza” al presentar su identificacion personal de
los Laboratorios Clinicos F.E.S “Zaragoza”.

Conformacion del Comité de Calidad.

Presidente. M. en C. Juan Francisco Sénchez Ruiz
Vicepresidente. Q.F.B Roberto Cruz Gonzalez Meléndez
Secretario. Q.F.B. Enrique Escalera Zufiiga.
Vocales. Q.F.B. Norma Patricia Vivar Guzman

Q.F.B. Alicia Cabrera Aguilar.

Elabord Aprobo Proxima revisién Pagina 29 de 191

Clave del documento:

P’echa de elaboracion (ﬁ:chﬁ de aprobacion ](Fecha de revision '




Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

watw. Nacjomnal , . ., . .y .
AVFNoMaA DE Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

e Q.F.B. dela F.E.S. “Zaragoza”.
Indice
2 Referencias normativas
3 Términos y definiciones
4 Sistemas de Gestién de la Calidad.
4.1 Requisitos Generales.
5.3 Politica de Calidad.
5.4 Planificacién.

5.4.1 = Objetivos de Calidad

54.2  Planificacién del sistema de gestion de calidad.
5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién.
5.5.1  Responsabilidad y autoridad.

5.5.2 - Representante de la direccién.

5.5.3 Comunicacion interna.

5.6 Revision de la direccién.

5.6.1 Generalidades.

5.6.2  Informacion para la revision.

5.6.3  Resultados de la revision.

6 Gestion de los recursos.
6.1 Provision de los recursos.
6.2 Recursos humanos.

6.2.1  Generalidades.
6.2.2  Competencia, toma de conciencia y formacion.

6.3 Infraestructura.

6.4 Ambiente de trabajo.

7 Realizacién de los estudios clinicos

7.1 Planificacion de la realizacién de los estudios clinicos.

7.2 Procesos relacionados con los pacientes y personal médico.

7.2.1  Determinacion de los requisitos relacionadas con los analisis clinicos.
7.2.2  Revision de los requisitos relacionados con los andlisis clinicos.
7.2.3  Comunicacion con el personal medico y los pacientes.
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7.4 Compras.

7.4.1 Proceso de compras.

7.4.2  Informacion de las compras.

7.4.3  Verificacion de los productos comprados.

7.5 Produccion y prestacion de servicio.

7.5.1  Control de la generacién de los resultados clinicos y de la prestacién del servicio.
7.5.3  Identificacion y Trazabilidad.

7.5.4  Propiedad de los pacientes

7.5.5  Preservacién de los informes de los resultados del laboratorio clinico.

7.6 Control de dispositivos de seguimiento y medicion.
8 = Medicién andlisis y mejora.

8.1 Generalidades.

8.2 Seguimiento y medicién.

8.2.1  Satisfaccién del personal medico y pacientes.

8.2.2  Auditoria interna.

8.2.3  Seguimiento y medicion de los procesos.

8.2.4  Evaluacién y seguimiento de los resultados del laboratorio clinico.

8.3 Control de recursos no conforme.
8.4 Anélisis de datos.
8.5 Mejora.

8.5.1  Mejora continua.
8.5.2  Accidén correctiva.
8.5.3  Accién preventiva.

En el presente documento solo se hace referencia en el indice a los puntos 1,1.2'y
2 de la ISO 9001:2000, ya que no son aplicables en la practica para la elaboracién
y uso del manual de calidad de los Laboratorios Clinicos de la F.E.S. “Zaragoza”.
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3 Términos y definiciones

» Laboratorios Clinicos. Para efectos de la Norma Oficial Mexicana NOM-166-

SSA1-1997 Para la Organizacién y Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos. Se

entendera como laboratorio clinico a los establecimientos publicos, sociales y

privados, independientes o ligados a algiin servicio de atencién médica, que tengan

como fin realizar andlisis clinicos y asi coadyuvar en el estudio, prevencion,

diagnéstico, resolucion y tratamiento de los problemas de salud.

ISO 9000 lo define como la instalacién para el anélisis /examen de material

bioldgico, microbiolégico, serolégico, quimico, inmunohematolégico, hematolégico,

biofisico, citoldgico, patolégico u otros exdmenes de materiales derivados del cuerpo

humano, con el propdsito de proporcionar informacion o tratamiento de cualquier

enfermedad, deterioro o evaluacién de la salud de los seres humanos.

Estos andlisis/exdmenes, incluyen también procedimientos para determinar, medir o

describir de otra forma la presencia o ausencia de diversas sustancias u organismos

en el cuerpo. Aquellas instalaciones que sélo sirven para recolectar o preparar

muestras o solamente que sirvan como servicio de envio por correo y que no ejecuten

pruebas, no se consideran laboratorios. :

Gestién de Laboratorio: Es un cuerpo colectivo de aquellas personas que manejan

las actividades del laboratorio, encabezado por el director del mismo

Efectividad: Medida del alcance en el cual las actividades planeadas se

realizan y los resultados planeados se logran.

Eficiencia: Relacién entre los resultados logrados y los recursos utilizados.

Calidad: Esta palabra en su uso cotidiano tiene entre otros significados.

“El conjunto de cualidades que constituyen la manera de ser de un objeto o

individuo”.

La Organizacién Internacional para la Estandarizacion (ISO) define calidad como:

“El conjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren la aptitud para

satisfacer necesidades implicitas y explicitas™'.

Grado en el cual un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con

requerimientos. ‘

> Politica de calidad: Intenciones y direccién global de una organizacién
relacionados con la calidad formalmente expresado por la alta administracion.

YV V VvV
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# Objetivo de calidad: Algo a buscar o a lograr en relacion a la calidad.

»> Administracion: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion.

» Alta administracién: Personas o grupo de gente que dirige controla una
organizacion en el mas alto nivel.

» Administracién de calidad: Actividades coordinadas para dirigir y controlar
una organizaciéon con respecto ala calidad. Implicando el establecimiento de
una politica de calidad, objetivos de calidad, planeacién de. calidad, control de
calidad, aseguramiento de calidad 'y mejoramiento enla calidad

» Planeacion de calidad: Parte de la administracién de calidad orientada al

establecimiento de objetivos de calidad y a la especificacién de procesos

operacionales necesarios y recursos relacionados para el cumplimiento de
objetivos de calidad

Control de calidad: Parte de la administracion de calidad orientada el

cumplimiento de requerimientos de calidad.

» Control de calidad interno: Este permite conocer la reproducibilidad de los
procesos de medicién y proporciona al laboratorio confianza a la gestién del
laboratorio. '

> Control de calidad externo: Estos programas propuestos por un organismo externo
nacional o internacional el cual tiene como objeto comparar los resultados obtenidos
por el organismo externo con los obtenidos por el laboratorio con la misma muestra.
En situaciones contractuales u otras proporciona confianza a los clientes u otros.

> Aseguramiento de calidad: Parte de la administracion de calidad orientada a
ofrecer confiabilidad de que los requerimientos de calidad se cumplan

> Aseguramiento de la calidad: Todas las actividades planeadas y sistematizadas que
se implementen dentro del sistema de calidad y hayan demostrado como se requiere,
proporcionar confianza adecuada de que una entidad cumplird completamente con los
requisitos de calidad ! (definicion 3.5)

> Mejoramiento de la calidad: Parte de la administracién de calidad orientada a
incrementar la habilidad de cumplir con los requerimientos de calidad ( tales
como efectividad, eficiencia o rastreabilidad).

» Sistema: Conjunto de elementos interrelacionados o interactivos

A4
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Sistema de administracién: Sistema para establecer una politica y objetivos y
lograr dichos objetivos.
Sistema de administracién de calidad: Sistema de administracién para dirigir
y controlar una organizacién con respecto a la calidad.
Organizacion: Grupo de gente e instalaciones con un arreglo ordenado de
responsabilidades, autoridades y relaciones.
Infraestructura: <organizacién> Sistema de instalaciones, equipo y servicios
necesarios para la operaciéon de una organizacion.
Manual de Calidad: Documento que especifica el sistema de administracion de
calidad de una organizacién. Todas las normas de gestién de calidad piden un
manual de la calidad porque se entiende que solo los procesos que estin debidamente
documentados pueden ser correctamente interpretados, seguidos, controlados y
mejorados. El manual de calidad es el documento donde se presenta la estructura
organizativa del laboratorio, sus principales objetivos con respecto a la gestion de la
calidad y las responsabilidades mas importantes de cada uno de los niveles de la
organizacién. El manual de calidad también puede contener un listado de los
procedimientos especificos que permiten el cumplimiento de sus objetivos. El manual
de calidad sirve para mostrarles a los propios empleados, y a personas ajenas al
laboratorio, cual es el compromiso asumido por la direccién con la calidad de los
servicios que brinda. La elaboracién del manual de calidad es responsabilidad del
director del laboratorio, pero siempre que sea posible es recomendable que dicha
persona integre un grupo de trabajo con otros miembros de la organizacion®.De lo
anterior surge una relacién de compromiso entre la necesidad de documentar los
procedimientos.

» Medio ambiente laboral: Conjunto de condiciones mediante las cuales el
trabajo es ejecutado. Incluyendo los factores fisicos, sociales, psicolégicos y
ambientales.

» Producto: Resultado de un proceso

> Proceso: Conjunto de = actividades interrelacionadas o interactivas que
transforman insumos o recursos en resultados.

> Requerimiento: Necesidad o expectativa que se establece, generalmente

implicada o obligatoria

vV vV V 'V VY
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» Grado: Categoria o rango dado alos diferente requerimiento de calidad para
productos, procesos o sistemas que tengan el mismo uso funcional.

» Inherente: Significa existente en algo, especialmente como una caracteristica
permanente. )

> Cliente: Organizaciéon o persona que recibe un producto.

» Proyecto: Proceso unico que consiste en un conjunto de actividades

coordinadas y controladas, con fechas de inicio y terminacién y dirigido a

lograr un objetivo que cumpla con requerimientos especificos, incluyendo

restricciones de tiempo, costo y recursos.

Accién preventiva: Accién para eliminar las causas de una no conformidad

potencial o alguna otra situaciéon potencial no deseable

Accién correctiva: Acciéon para eliminar las causas de una no conformidad

detectada o alguna otra situacién indeseable

Documento: Informacion, registro o especificacion y sumedio de soporte.

Especificacion: Documento que establece requerimientos, que puede relacionarse

con actividades o productos.

Registro: Documento que establece resultados logrados u ofrece evidencia de

actividades ejecutadas

Validacion: Confifmacion, a través del suministro de evidencias objetivas de

que los. requerimientos para un uso o aplicacidn esperada y especifica se haya

cumplido.

> Revision: Actividad realizada para determinar la educacion y efectividad del
asunto o tema en cuestién para el logro de objetivos establecidos, incluyendo la
eficiencia

> Evaluacién de la conformidad: La determinacion del grado de cumplimiento con las
normas oficiales mexicanas o la conformidad con las normas mexicanas, las normas
internacionales u otras especificaciones, prescripciones o caracteristicas. Comprende,
entre otros, los procedimientos de muestreo, prueba, calibracién, certificacion y
verificacion.

Y

vV VvV VY
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> Norma o lineamiento internacional: .La norma, lineamiento o documento
normativo que emite un organismo internacional de normalizacién, u otro organismo
internacional relacionado con la materia, reconocido por el gobierno mexicano en los
términos del -derecho internacional. En Meéxico es el Institutor Mexicano de
Normalizacién y Certificacion (IMNC) el organismo que hace las normas
equivalentes a ISO. .

» Organismos de certificacion: Las personas morales que tengan por objeto realizar
funciones de certificacion.

> Personas acreditadas: Los organismos de certificacién, laboratorios de prueba,
laboratorios de calibracion y unidades de verificacion reconocidos por una entidad de
acreditacion para la evaluacion de la conformidad.

> Verificacién: La constatacion ocular o comprobacién mediante muestreo, medicion,
pruebas de laboratorio, o examen de documentos que se realizan para evaluar la
conformidad en un momento determinado.

» Acreditacién: Procedimiento mediante el cual un cuerpo autorizado da
reconocimiento formal de que un organismo o persona es competente para
llevar a cabo tareas especificas.
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4 Sistema de gestion de la calidad
4.1 Requisitos generales.
Objetivo de Calidad.

Establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestién de la calidad y
mejorar continuamente su eficacia de acuerdo a los requisitos de la Norma Internacional
ISO 9001:2000.

" Responsabilidad.

El supervisor de calidad es responsable de identificar, registrar e implantar un sistema de
gestion de calidad, asi como de avanzar en su eficacia.

Acciones.

Los laboratorios clinicos de la F.E.S “Zaragoza”, establecen, documentan, implantan y
mantienen un sistema de gestion de calidad, reflejando una mejoria continua en el sistema.
Para lo cual Los Laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza” gestionan lo siguiente:

a) ldentifican las actividades relacionadas con los procesos (Toma, transporte, recepcion y
registro de muestras, su andlisis e informe de resultados) necesarios para su aplicacion.

b) Determina la secuencia e interaccién de estos procesos. _

¢) Determina los criterios y métodos necesarios para asegurar de que tanto las operaciones
como el control de estos procesos son eficaces.

d) Verifica la disponibilidad de los recursos e informacién necesaria para la operacién y
seguimiento de estos procesos.

€) Lleva a cabo el seguimiento, la miedicién y el analisis de estos procesos.

f) Implanta las acciones necesarias para lograr resultados planificados y el avance continuo
de estos procesos.

Documentos y datos.

» Manual de toma de muestra.

» Manual de procedimientos.

> (Anexo de suministro para reactivos y material.)

Elaboré Aprobd Proxima revision Pagina 37 de 191

Clave del documento:

Fecha de elaboracién ‘[ Fecha de aprobacién Fecha de revision 1




Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

CIR D
VNIVERS$DAD NACJONAL . . .0 . I . e
AVFRMA BT Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

i Q.F.B. de la F.E.S. “Zaragoza”,

5.3 Politica de la calidad

Objetivo de Calidad.

Asegurarse de que la politica de la calidad es adecuada para el proposito de los
Laboratorios F.E.S. “Zaragoza”, es comunicada y comprendida por todo el
personal; es revisada y actualizada continuamente para lograr una mayor eficacia.

Responsabilidad.

El director general es responsable de que los compromisos del sistema de gésti(m
de calidad se cumplan.

Acciones.
El director general asegura que la politica de calidad: ‘

-a) Es adecuada para el propésito de los Laboratorios F.E.S. “Zaragoza”

b) Incluye el compromiso de cumplir con los requisitos y mejorar continuamente
la eficacia del sistema de administracién dela calidad

¢) Proporcionaun marco para establecer y revisar los objetivos de calidad.

d) Se comunica y comprende dentro de los Laboratorios F.E.S. “Zaragoza”.

e) Se revisa para su continua eficacia

Documentos y datos.

» Manual de Gestiéon de Calidad.
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5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad.

Politica

Asegurar que los objetivos de calidad, incluyendo los necesarios para cumplir los
requisitos para los resultados del laboratorio clinico se establecen en las funciones
y niveles pertinentes dentro de los Laboratorios F.E.S. “Zaragoza”

Responsabilidad.

Es responsabilidad del director general, el asegurar el cumplimiento de los
objetivos de calidad, establecidos de acuerdo a las funciones y niveles del
personal de los Laboratorios F.E.S. “Zaragoza”.

Acciones.
Para asegurar el cumplimiento de los objetivos de calidad establecidos por los
Laboratorios F.E.S. “Zaragoza™: .

a) Ha desarrollado € implementa un sistema ejecutivo de administracién de la
calidad, ajustandose a la norma internacional ISO 9001-2000.

b) Realiza revisiones periddicas del sistema de administracién de calidad

c) Proporciona los recursos humanos y materiales necesarios.

Datos y documentos.
» Manual de Administracion
» Manual de Procedimientos Generales.
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5.4.2 Planificacion del sistema de la calidad.

Objetivo de Calidad.

Asegurar que la planeacién de los objetivos de calidad y la del sistema de gestion
de la calidad cumplan con los requisitos del punto 4.1, asi como de mantener su
integridad al implementarse cambios en éstos.

Responsabilidad.

La alta direccién es responsable de la planeacion y actualizacién de un sistema de
gestion de calidad, asi como de los objetivos de calidad, manteniendo su
integridad. ‘

Acciones.

La alta direccién se asegura de que:

a) La planificacién del sistema de gestion de calidad se realiza a fin de cumplir
con los requisitos del punto 4.1, asi como los objetivos de calidad.

b) Los cambios al sistema de administracién de lar calidad no afectan la
integridad del mismo.
Documentos y datos.

» Manual de Procedimientos Administrativos.
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5.5  Responsabilidad, autoridad y comunicacién.

5.5.1 Responsabilidad y auteridad.
Objetive de Calidad.

Definir las responsabilidades y autoridades dentro de los Laboratorios FES. “Zaragoza”

Responsabilidad.

Es responsabilidad de la alta direccion definir tanto autoridades como las
responsabilidades correspondientes en los Laboratorios F.E.S. “Zaragoza™.

Acciones.
Laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza™

a) define alas autoridades que dirigen ala organizacién
b) asigna las responsabilidades que competen a cada autoridad

Documentos y datos.

» Manual de Procedimientos Administrativos.
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5.5.2 Representante de la direccién.
Objetivo de Calidad.

Nombrar a un integrante de la direccién, quien independientemente de tener otras
responsabilidades se comprometa con la implementacién y actualizacién de los
procesos del sistema de gestion de calidad, asi como de promover latoma de
conciencia acerca de los requisitos del cliente.

Responsabilidad.

La alta direccion se responsabiliza de designar un responsable de la
implementacién, actualizacién y mejora de los procesos del sistema de gestion de
calidad de los Laboratorios F.E.S. “Zaragoza”,

Acciones.

El director general:

a) Establece, implementa y mantiene los procesos necesarios para el sistema de
gestién de calidad

b) Informa a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la
calidad y de cualquier necesidad de mejora

¢) Se asegura de promover la toma de conciencia de los requisitos del cliente
entodos los niveles de los Laboratorios F.E.S. “Zaragoza”.

Documentos y datos.

» Manual de Procesos Administrativos.
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5.5.3 Comunicacién interna

Objetivo de Calidad.

Asegurarse de  establecer procesos de comunicacién apropiados  dentro de

Laboratorios de la F.E.S. “Zaragoza” y de que ésta se lleve a cabo considerando la

eficacia del sistema de gestion de calidad.

Responsabilidad.

La alta direccién (vocero o secretario) es responsable de que se implementen los

procesos de comunicacién apropiados para  Laboratorios F.E.S. “Zaragoza”, de

acuerdo ala eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Acciones.

La alta direccion de los Laboratorios de 1a F.E.S. “Zaragoza™

a) Establece los proceso de comunicacién adecuados para el sistema de gestién de
la calidad

b) Se asegura de que esta comunicacién se lleva acabo segin la eficacia del
sistema de gestién de la calidad

Documentos y datos

» Manual de Procesos Administrativos.
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5.6 Revisién porla direccion.
5.6.1 Generalidades.
Objetivo de Calidad.

Revisa periédicamente el sistema de gestion de la calidad de los Laboratorios de la
F.ES. “Zaragoza”, asegurandose de su conveniencia, adecuacién y eficacia
continua, incluyendo los cambios necesarios para mejorar Si es necesario la
politica y objetivos de calidad.

Responsabilidad.

La alta direccién es responsable de la revisién periddica del sistema de gestion y
en casos necesarios la politica y objetivos de la calidad.

Acciones.
La alta direccidn:

a) Revisa cada 6 meses el sistema de gestion de calidad, asegurandose de su
conveniencia, adecuacién y eficacia continuas

b) Se asegura de que se lleve a cabo la evaluacién de oportunidades de mejora

) Efectia cambiosen el sistemade gestion de la calidad, asi como en la politica
y objetivos de la calidad de acuerdo a sus necesidades.

Documentos y datos

» Manual de Procesos Administrativos.
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5.6.2 Informacién para la revisién

Objetive de Calidad.

Proporcionar la informacién necesaria para la revisién por la direccion.

Responsabilidad.

El director general es responsable de proporcionar la informacién necesaria para
que searevisada por la direccion

Acciones.

Para que la direccion lleve a cabo la revisién de la informacién se proporcionan
los siguientes datos:

a) Resultados de auditorias

b) Retroalimentacién del cliente

¢) Desempefio de los procesos y conformidad del producto

d) Estado delas acciones correctivas y preventivas

e) Acciones de seguimiento de las revisiones previas, porla direcciéon
f) Cambios que pueden afectar al sistema de gestién de la calidad.
g) Sugerencias para su mejora

Documentos y datos.

» Manual de Procedimientos Administrativos.
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5.6.3 Resultados de la revisién

Objetivo de Calidad.

Establecer los resultados de la revision por la direccién incluyendo las decisiones
y acciones relacionadas con la eficacia del sistema de gestion de la calidad, asi
como la mejora de calidad en los resultados para satisfacer los requisitos del
cliente.

Responsabilidad.
Es responsabilidad del director general establecer los resultados de la revision,

incluyendo aquellas decisiones y acciones que fortalezcan al sistema de gestion de
la calidad.

Acciones.
Los Laboratorios de la F.E.S. “Zaragoza” establecen los resultados de la revisién
incluyendo aquellas decisiones y acciones relacionadas con:

a) La mejora de la eficacia del sistema de gestion de calidady sus procesos.
b) La mejora de los resultados en relacién con los requisitos del cliente.
c) Las necesidades de recurso.

Documentos y datos

» Manual de Procedimientos Administrativos.
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Objetivo de Calidad.

Establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:

a) El alcance del sistema de gestion de calidad, incluyendo los detalles y la
justificacion de cualquier exclusion.

b) Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestién de la
calidad, o referencia.

¢) Una descripcién de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de la
calidad.

Responsabilidad.

Los Laboratorios de la F.E.S. “Zaragoza” deben establecer y mantener un manual de la
calidad.

Acciones.

Los Laboratorios F.E.S. “Zaragoza” establecen y mantienen un manual de la calidad
que incluye:

a) El alcance del sistema de gestion de calidad, incluyendo los detalles y la
Justificacion de cualquier exclusion.

b) Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestién de la
calidad, o referencia.

¢) Una descripcion de la interaccién entre los procesos del sistema de gestion de la
calidad.

Documentos y Datos.

» Manual de la Calidad.
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6 Gestion de los recursos.

6.1 Provision de recursos.

Objetivo de Calidad.

Determinar y proporcionar los recursos necesarios para implementar, mantener y
mejorar continuamente un sistema de gestion de calidad garantizando la
satisfaccion del cliente al cumplir con sus requisitos.

Responsabilidad.

Es responsabilidad de la alta direccién implementar un sistema de gestion de
calidad que garantice la satisfaccién del cliente

Acciones.

Los Laboratorios de la F.E.S. “Zaragoza” determinan y proporcionan los recursos
necesarios para:

a) La implementacién, mantenimiento y mejora continua de la eficacia de el
sistema de gestién de calidad.

b) Aumento de la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos.

Documentos y datos

» Manual de Procedimientos Administrativos.
» Manual de Gestion de Calidad.
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6.2 Recursos humanos.
6.2.1 Generalidades

Objetivo de Calidad.

Determinar los recursos humanos, que garanticen la calidad de los resultados de los
analisis clinicos.

Responsabilidad.

Es responsabilidad del responsable de los laboratorios, determinar los recursos
humanos adecuados. para garantizar la calidad de los resultados de los analisis
clinicos.

Acciones.

Los Laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza” determinan los recursos humanos
adecuados, garantizando la calidad del servicio, al asegurarse de la capacidad,
experiencia y formacion del personal que labora en la organizacion. Incluyendo
estudiantes de 9° semesitre, estudiantes de bachillerato con la orientacién en el drea de
Laboratorio de. Analisis Clinicos y pasantes de la carrera de  Q.F.B. del 4rea
bioquimica clinica.

Documentos y datos

» Manual de Procedimientos Administrativos.
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6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion.

Objetivo de Calidad.

Establecer la competencia, toma de conciencia y capacitacién para el personal que
realice trabajos que afecten la calidad de los resultados del producto.

Responsabilidad.

El responsable de Laboratorios clinicos F.E.S “Zaragoza”, tiene la responsabilidad
de establecer la competencia para el personal que trabaja en la organizacién y de su
continua capacitacion, evaluacién y concientizacion.

Acciones.

Laboratorios clinicos F.E.S “Zaragoza”

2)
b)
©)
d)

O

Determina la  competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que
afectan a la calidad del servicio.

Capacita al personal o toma otras acciones para satisfacer dichas necesidades
Evalia la eficacia de las acciones tomadas

Concientiza al personal acerca de la importancia de sus actividades y de como
contribuye al logro de los objetivos de calidad.

Mantiene registros adecuados de formaci6n, habilidades, educacién y experiencia.

Documentos y datos.

>

Manual de Procedimientos Administrativos.
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6.3 Infraestructura
Objetivo de Calidad.

Determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para asegurar la
conformidad de los requisitos de los procesosy del servicio

Responsabilidad.

Es responsabilidad de la alta direccion determinar y mantener la infraestructura
necesaria para los Laboratorios clinicos de la F.E.S “Zaragoza”.

Acciones.

Las autoridades de la F.E.S “Zaragoza” determinan proporcionan y mantienen la
infraestructura necesaria par asegurar la conformidad de los requisitos de procesos
y del servicio, que incluye:

a) Edificios y espacios de trabajo (areas dentro del laboratorio, toma de muestras,
sala de espera, oficinas; instalaciones de gas, aguay electricidad).

b) Equipo para los procesos (centrifugas, incubadoras, microscopios, equipo
automatizado, computadoras, etc.)

c) Servicio de apoyo ( medios de transporte, red telefonica)

Documentos y datos.

> Manual de Procedimientos Administrativos (Planos Arquitectonicos del Laboratorio)
» Manual de Seguridad e Higiene
» Manual de toma de Muestra
» Bitdcoras de uso y mantenimiento de equipo
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6.4 Ambiente de trabajo.

Objetivo de Calidad.

Implementar y gestionar el ambiente de trabajo propicio para lograr la
conformidad de los requisitos del servicio.

Responsabilidad.

El supervisor de calidad se responsabiliza de administrar el ambiente de trabajo
propicio dentro de los Laboratorios clinicos de la FE.S “Zaragoza”.

Acciones.

El personal de Los Laboratorios clinicos de la F.E.S “Zaragoza” determinan y
gestionan un ambiente de trabajo adecuado, para lograr la conformidad del
servicio, que incluye:

a) Fomentar el trato amable y respetuoso hacia el cliente y entre los quimicos

que laboran en la organizacion.
b) Implementa la mutua comunicacién con el cliente y los proveedores.

Documentos y datos.

» Manual de Gestién de‘ Calidad
» Manual de Procedimientos Administrativos.
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7 Realizacion de los estudios clinicos.

7.1 Planificacién de la realizacién de estudios clinicos.
Objetivo de Calidad.

Planificar y desarroliar los procesos necesarios para la realizacién de los estudios
clinicos.

Responsabilidad.

El responsable del laboratorio clinico de la F.E.S. “Zaragoza” debe planificar y
desarrollar los procesos necesarios para la realizacién de los estudios clinicos.

Acciones.

En la planificacién para la realizacién de los -estudios clinicos, los laboratorios

clinicos de la F.E.S “Zaragoza” determina.

a) Los objetivos de calidad y los requisitos para realizar los estudios clinicos.

b) La implantacién de procesos y documentos proporcionando los recursos especificos
para realizar los estudios clinicos.

¢) Las actividades que requieren verificacion, validacion, seguimiento, inspeccién y
ensayo especificos para realizar los estudios clinicos asi como los criterios para la
aceptacion de los mismos.

d) Los registros que son necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de
realizacion de los estudios clinicos resultantes cumplen con los requisitos.

Documentos y datos.

Manual de Gestion de Calidad.

Manual de Seguridad e Higiene.

Manual de Procedimientos Generales
Manual de Procedimientos Administrativos.
Manual de Procedimientos de Laboratorio.

YVVYVYY
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7.2 Procesos relacionados con los pacientes y personal medico de los laboratories
clinicos de la F.E.S. “Zaragoza”.

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con los resultados del laboratorio
clinico.

Objetivo de Calidad.

Determinar los requisitos relacionados con la entrega de resultados del laboratorio
clinico.

_ Responsabilidad.

El responsable del laboratorio clinico de la F.E.S “Zaragoza” debe determinar los
requisitos para la entrega de los resultados a pacientes.

Acciones.
Los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza” determinan.

a) Los requisitos especificados por los pacientes incluyendo los requisitos para las
actividades de entrega de resultados.

b) Los requisitos no establecidos por los pacientes pero necesarios para el uso
especificado.

¢) Los requisitos legales y reglamentarios relacionados por los pacientes.

d) Cualquier requisito adicional determinado por el responsable del laboratorio clinico
de laF.E.S. “Zaragoza”.

Documentos y datos.

» Manual de Procedimientos Administrativos
> Manual de Gestion de Calidad
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7.2.2 Revisién de los requisitos relacionados con los pacientes.

Objetivo de Calidad.

Revisar los requisitos relacionados con los pacientes.

Responsabilidad.

El responsable de los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza” debe revisar los
requisitos relacionados con los resultados clinicos. Esta revision debe efectuarse antes de
que los laboratorios se comprometan a proporcionar a los pacientes los resultados de los
estudios clinicos

Acciones.

a) Estan definidos lo requisitos para la entrega de los resultados del laboratorio clinico.

b) Estin resueltos las diferencias existentes entre los requisitos del pedido y las
expresadas previamente.

¢) Los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza™ tienen la capacidad para cumplir
con los requisitos definidos.

d) Cuando los pacientes no proporcionan una declaracién documentada de los
requisitos, los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza” confirman los requisitos
de los pacientes antes de la aceptacion.

e) Cuando se cambian los requisitos necesarios para el procesamiento de una muestra
en el laboratorio clinico el supervisor de calidad se asegura que la documentacién
pertinente es modificada y de que el personal correspondiente es consiente de los
requisitos moditicados.

Documentos y datos.

» Manual de Gestidn de Calidad
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7.2.3 Comunicacién con el cliente.

Objetivo de Calidad.

Determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacién con los
pacientes.

Responsabilidad.

El responsable del laboratorio debe determinar e implementar disposiciones eficaces
para la comunicacion con los pacientes.

Acciones.

a) Los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza” informan sobre los analisis
clinicos a sus pacientes.

b) Los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza se retroalimentan de los pacientes,
incluyendo sus quejas.

Documentos y datos.

» Manual de Gestién de Calidad
» Manual de Procedimientos -Administrativos.
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7.3-7.3.7 Excluido de este manual de calidad él ser no aplicable.

7.4 Compras.
7.4.1 Proceso de compra.
Objetivo de Calidad.

Asegurase de que los recursos adquiridos para realizar los estudios clinicos cumplen
con los requisitos de compra especificados.

Responsabilidad.

El personal administrativo debe asegurarse de que los reactivos, sustancias, medios de

cultivo y de manera general todos los recursos adquiridos para realizar los estudios

clinicos cumplen con los requisitos de los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza”.

Acciones

a) Se evaltany seleccionan los proveedores en funcién de su capacidad para
suministrar los recursos de acuerdo con los requisitos de los laboratorios clinicos de
la F.E.S. “Zaragoza”.

Documentos y datos.

> Manual de Procedimientos Administrativos. (Ver formato de seleccién de
proveedores.)
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7.4.2 Informacién de las compras.

Objetivo de Calidad.

Asegurarse de la adecuacién de los requisitos de compra especificados antes de
comunicarselos al proveedor.

Responsabilidad.

La alta direccion debe asegurarse de la adecuacién de los requisitos de compra
especificados antes de comunicérselos al proveedor.

Acciones.

La informacion de las compras describe al producto a comprar, incluyendo.

a) Los requisitos para la aprobacion del recurso a comprar.
b) Requisitos para la calificacién del Tecurso.
¢) Requisitos del sistema de gestion de calidad.

Documentos y datos.

> Manual de Procedimientos Administrativos. (Ver formato de seleccién de
proveedores.)
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7.4.3 Verificacién de los recursos comprados.
Objetivo de Calidad.

Establecer ¢ implementar la inspeccion o actividades necesarias para asegurarse de que
el recurso comprado cumple con los requisitos de compra especificados.

Responsabilidad.

El jefe de personal administrativo debe establecer en la informacion de compra las
disposiciones para la verificacién y liberacion del recurso.

Acciones.

Los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza” establecen en la informacién de
compras las disposiciones para la verificacion y liberacién del producto.

Documentos y datos.

» Manual de Procedimientos Administrativos.
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7.5 Produccién y p.restaci(')n del servicio.

7.5.1 Control de la generacién de los resultados clinicos y la prestacién del servicio.
Objetivo de Calidad.

Planificar y llevar a cabo la generacién de resultados de laboratorio con utilidad cliﬁica.
Responsabilidad.

El responsable del laboratorio debe planificar y llevar a cabo la produccién de resultados
de laboratorio con utilidad clinica bajo condiciones controladas.

Acciones.

Los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza” planifican y llevan a cabo la generacién
de resultados de laboratorio con utilidad clinica incluyendo:

a) Ladisponibilidad de informacién que describe las caracteristicas de los resultados
del laboratorio.

b) La disponibilidad de instrucciones de trabajo.

c) Eluso de equipo apropiado.

d) Ladisponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion.

e) Laimplementacion del seguimiento y medicién.

f) La implementacién de actividades de liberacion, enfrega y posteriores a la
entrega.

Documentos y datos.
> Manual de Procedimientos de Laboratorio
» Manual de Gestion de Calidad.
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7.5.2 Excluido de este manual de calidad al ser no aplicable.
7.5.3 Identificacién y Trazabilidad.
Objetivo de Calidad.

Identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y
medicién.

Responsabilidad.

El responsable del laboratorio debe controlar y registrar la identificacion unica de los
recursos de los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza”.

Acciones.
Los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza”. Identifican, controlan y registran las

muestras por medios adecuados a través de toda la realizacién de los estudios clinicos.

Documentos y datos.

» Manual de Procedimientos de Laboratorio (Ver Manual de toma de Muestra)
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7.5.4 Propiedad de los pacientes.
Objetivo de Calidad.

a) Proteger los liquidos, tejidos y exudados que son propiedad de los pacientes
mientras estén bajo el control de los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza”.o
estén siendo utilizados por la misma.

b) Eliminar los liquidos, tejidos y exudados cuando su periodo de almacenamiento haya
concluido.

Responsabilidad.

El responsable del laboratorio debe identificar, verificar, proteger y autorizar su
eliminacion de los liquidos, tejidos y exudados propiedad de los pacientes suministrados
para su utilizacién en los estudios clinicos.

Acciones.

a) Los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza”. Identifican, verifican, protegen,
salvaguardan y eliminan la propiedad del cliente

b) Los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza”.registran y comunican al paciente
cualquier anomalia de la propiedad del cliente o deterioro que de algin otro modo se
considere inadecuado para su uso.

Documentos y datos.

» Manual de Procedimientos Generales. (Ver Manual de Toma de Muestra,
Gestién de archivo)
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7.5.5 Preservacion de los informes de los resultados del laboratorio clinico.
Objetivo de Calidad.

Preservar la conformidad de los informes de resultados del laboratorio clinico durante el
proceso interno y hasta la entrega de los mismos.

Responsabilidad.

El responsable del laboratorio debe preservar los informes de resultados del laboratorio
clinico durante el proceso interno y hasta la entrega al paciente.

Acciones.

Los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza”. Identifican, manipulan, almacenan y
protegen los informes de resultados.

Documentos y datos.

» Manual de Administracién. (Ver Gestion del Archivo)
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7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicién.
Objetivo de Calidad.

Determinar el seguimiento a los dispositivos de medicién necesarios para proporcionar la
conformidad de los resultados del laboratorio clinico.

Responsabilidad. ,

> El responsable del laboratorio debe establecer procesos para asegurarse de que el
seguimiento y medicién puede realizarse y se realice de una manera coherente con
los requisitos de seguimiento y medicion.

> El responsable del laboratorio debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y
sobre cualquier resultado de laboratorio afectado.

> El responsable del laboratorio debe evaluar y registrar la validez de los resultados de
las mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no esta conforme con los
requisitos.

Acciones.

a) El responsable del laboratorio toma las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre
cualquier resultado del laboratorio.

b) El responsable del laboratorio evalla y registra la validez de los resultados de las
mediciones anteriores cuando se detecta que el equipo no esta conforme con los
requisitos. '

¢) Cuando es necesario asegurase de la validez de los resultados el equipo de medicién
se calibra o verifica a intervalos especificados comparado con patrones de medicién
trazables a patrones de medicion nacionales.

d) Se ajusta o reajusta el equipo segin sea necesario.

e) El equipo o instrumento se protege contra ajustes que pudieran invalidar el resultado
de la medicién. '

f) El equipo se protege contra los dafios y el deterioro durante la manipulacién, el
mantenimiento y el almacenamiento.

Documentos y datos.

> Manual de Procedimientos Generales (Ver Manual de uso y Mantenimiento d

equipo)
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8. Medici6n, andlisis y mejora.
8.1 Generalidades.
Objetivo de Calidad.

Planificar ¢ implementar los procesos de seguimiento, medicion, analisis y mejora
necesarios para demostrar la conformidad de los resultados del laboratorio.

Responsabilidad.

Los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza” deben implementar los procesos de
seguimiento, medicion, analisis y mejora necesarios para demostrar la conformidad de
los resultados.

Acciones.

a) Los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza” implementan los procesos de
seguimiento, medicién, anélisis y mejora para demostrar la conformidad de los
resultados que proporciona el laboratorio.

b) Los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza” se aseguran de la conformidad del
sistema de gestion de la calidad.

c) Los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza” mejoran continuamente la eficacia
del sistema de gestion de la calidad.

Documentos y datos.

#» Manual de Gestién.de Calidad. (Técnicas Estadisticas, Control de Calidad
Interno y Acciones Correctivas y Preventivas).
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8.2 Seguimiento y Medicion.
8.2.1 Satisfaccién del personal medico y pacientes.
Objetivo de Calidad.

Realizar el aseguramiento de la informacion relativa a la percepcién de los clientes con
respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de los laboratorios clinicos de la
F.E.S. “Zaragoza™.

Responsabilidad.

a) Los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza” deben implementar los procesos de
seguimiento del desempefio necesarios para tomar acciones sobre los puntos
desfavorables.

Acciones.

b) Los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza” realizan encuestas a los clientes
sobre el desempefio y atencion.

¢) Los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza” analizan por métodos estadisticos
los datos obtenidos por tales encuestas.

d) Los laboratorios clinicos de la F.E.S. “Zaragoza”con base a los resultados, toman
acciones sobre los puntos desfavorables.

Documentos.

> Manual de Gestion de Calidad (Ver Técnicas Estadisticas, Auditorias de Calidad
Interna 'y Acciones Correctivas y Preventivas)
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8.2.2 Auditoria Interna.

Objetivo de Calidad.
Llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas.
Responsabilidad.

La direccion es responsable del area que este siendo auditada y debe asegurarse de que se
toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y
Sus causas.

Acciones.

a) La direccién selecciona los auditores y realiza las auditorias para asegurar la
objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria.

b) Los auditores no auditan su propio trabajo.

¢) Se define un procedimiento documentado en donde se sefialan las responsabilidades
y requisitos para la planificacién y la realizacion de las auditorias.

d) Se informan los resultados de las auditorias.

e) Se mantienen los registros de las auditorias.

f) Se mantienen y actualizan los registros de las auditorias.

g) Las actividades de seguimiento incluyen la verificacién de las acciones tomadas y el
informe de los resultados de la verificacion.

Documentos y datos.

» Manual de Gestion de Calidad.
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8.2.3 Seguimiento de los procesos.
Objetivo de Calidad.

Aplicar métodos apropiados para el seguimiento de los procesos del sistema de gestion
de la calidad.

Responsabilidad.

El supervisor de calidad debe aplicar métodos apropiados para el segulmlento de los
procesos del sistema de gestion de 1a calidad.

Acciones.

a) El supervisor de calidad realiza métodos que demuestran la capacidad de los
procesos para alcanzar los resultados planificados.

b) Cuando no se alcanzan los resultados planeados se llevan acabo correcciones y
acciones correctivas seglin sea conveniente para asegurarse de la conformidad del
producto.

Documentos y datos.

> Manual de Gestion de Calidad.
» Manual de Procedimientos de Laboratorio.
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8.2.4 Evaluacién y seguimiento de los resultados del laboratorio clinico

Objetivo de Calidad.

Evaluar y hacer un seguimiento de las caracteristicas de los resultados del laboratorio
para verificar que se cumplen los requisitos de los mismos.

Responsabilidad.

El supervisor de calidad debe evaluar y hacer un seguimiento de las caracteristicas de los
resultados de los analisis clinicos para verificar que se cumplen los requisitos del mismo.

Acciones.

a) El supervisor de calidad mantiene evidencia de la conformidad con los criterios de

aceptacion.

b) Los registros indican la (s) persona (s) que autoriza (n) la liberacion de los analisis

clinicos.

Documentos y datos.

AS

»- Manual de Gestién de Calidad.

» Manual de Procedimientos Administrativos.
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8.3 Control de recursos no conforme.
Objetivo de Calidad.

Asegurarse de que los recursos que no sean conforme con los requisitos se identifican y
controlan para prevenir su uso o entrega no intencional.

Responsabilidad.

El responsable del laboratorio debe asegurarse que los recursos no conformes con los
requisitos se identifiquen y controlen para prevenir su uso o entrega no intencional.

Acciones.

El responsable del laboratorio trata los productos no conformes tomando acciones para
eliminar la no conformidad detectada para impedir su uso o aplicacién originalmente
prevista.

Documentos y datos.

> Bitacora de producto no conforme.
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8.4 Anilisis de datos.
Objetivo de Calidad.

Establecer, colectar y analizar la informacién necesaria para demostrar la idoneidad
del sistema de gestion de calidad e identificar los puntos en los que se pueda
mejorar continuamente su eficacia.

Responsabilidad.

El supervisor de calidad se responsabiliza de determinar, colectar y analizar la
informacién necesaria para mejorar continuamente la eficacia del sistema de
gestion de calidad.

Acciones.

Los Laboratorios clinicos de la F.E.S “Zaragoza”, establecen, retinen y analizan la
informacién requerida para demostrar la idoneidad del sistema de gestion de
calidad; identificando y mejorando la eficacia de los puntos que asi lo requieran.

El analisis de la informacién proporciona datos sobre:

a) La satisfaccion del cliente

b) La continuidad de los procesos.

¢) Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo
las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas

d) Los proveedores.

Documentos y datos.

» Manual de Gestion de Calidad.
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8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua.
Objetivo de Calidad.

Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de calidad empleando la
politica de calidad, los objetivos de calidad, resultados de auditorias, andlisis de
datos, las acciones correctivas y preventivas y la revisién de la direccién.

Responsabilidad.

El responsable de mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de
calidad es el supervisor de calidad.

Acciones:

Laboratorios clinicos F.E.S “Zaragoza” mejora continuamente la eficacia del
sistema de gestion de calidad conel uso de:

a) La politica de calidad.

b) Los objetivos de calidad

c) Los resultados de las auditorias

d) El anélisis de datos.

e) Las acciones correctivas y preventivas
f) Larevision de la direccidn.

Documentos y datos.

» Manual de Gestion de Calidad
» Manual de Procedimientos Administrativos.
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8.5.2 Accion correctiva.
Objetivo de Calidad.

Establecer un procedimiento documentado de acciones con el fin de eliminar la
causa de no conformidades, y prevenir su recurrencia.

Responsabilidad.

Es responsabilidad del supervisor de calidad, implementar acciones documentadas
que eliminen las causas de no conformidades.

Acciones.

Los Laboratorios Clinicos de la F.E.S “Zaragoza” establecen un procedimiento
documentado de acciones, con el fin de eliminar las causas de no conformidad,
abarcando lo siguiente:

a) Revisan las no conformidades (de clientes, personal y proveedores)

b) Determinan las causas de no conformidades

c) Evalian la necesidad de implementar acciones para asegurar que no recurran
las no inconformidades.

d) Determinan e instrumenta las acciones necesarias

€) Registran los resultados de acciones emprendidas

f) Revisan las acciones correctivas emprendidas.

Documentos y datos.

» Manual de Gestion de Calidad (Acciones preventivas y correctivas).
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8.5.3 Accién preventiva
Objetivo de Calidad.

Implementa acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales
para evitar su ocurrencia

Responsabilidad.

Es responsabilidad del supervisor de calidad implementar acciones para’ eliminar la
ocurrencia las posibles- inconformidades.

Acciones.

Los Laboratorios clinicos de la F.E.S “Zaragoza” implementan procedimientos
documentados de acciones que eliminan las causas de no conformidades que
puedan ocurrir, definiendo los requisitos para:

a) Determinar las no conformidades potenciales y sus causas

b) Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades.
c) Determinar e implementar las acciones necesarias

d) Registrar los resultados de las acciones tomadas

€) Revisar las acciones preventivas tomadas.

Documentos y datos.

» Manual de Gestién de Calidad (Acciones correctivas y preventivas.
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Manual de Elaboracion de documentos.

Introduccion

Este documento, representa la estructura y lineamientos de los documentos del Sistema
de Gestion de Calidad de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de Q.F.B. de la F.E.S.
“Zaragoza”. '

Esta preparado para cumplir los requisitos del Sistema de Acreditacion, Certificacion y
normas nacionales e internacionales similares.

Todas las especificaciones para elaborar documentos aqui contenidos son obligatorias en
el Laboratorio Clinico.

Numero de edicion.

Fecha de adopcion.

Fecha de revision

Sustituye a (Aplica la segunda
edicion.)

Localizacion

Autor:
Firma
Fecha

Autorizado por:
Firma
Fecha

[COPIA nimero Il
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Objetivo:

Definir la estructura y lineamientos de los documentos que integran el Sistema de
Gestion de Calidad (SGC) dentro de los Laboratorios Clinicos de la F.E.S “Zaragoza”.

Alcance del Manual de Elaboracion de Documentos:

El Manual de Elaboracién de Documentos de los Laboratorios Clinicos de la F.E.S
“Zaragoza” hace referencia a los lineamientos y estructura de los documentos que
integran el Sistema de Gestion de Calidad en las 4reas de Bioquimica Clinica,
Hematologia, Uroandlisis, Inmunologia, Coproparasitoscopio, Bacteriologia y
Recepcidn basado en las normas internacionales ISO 9001:2000 y en la norma nacional
NOM-166-SSA1-1997 que compete a la gestion de calidad de los laboratorios clinicos.

El Manual de Elaboracion de Documentos:

a) Describe los lineamientos y estructura de los documentos que integran el Sistema de
Gestion de Calidad (SGC) dentro de los Laboratorios Clinicos F.E.S “Zaragoza™.

b) Proporciona las bases documentadas para realizar los documentos del SGC.

c) Guia al personal de los Laboratorios Clinicos F.E.S “Zaragoza” respecto a la
elaboracién de documentos que integran el SGC.
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]
Desarrollo:
Responsable Actividad

Todo el personal

Representante de la Direccién

Jefe de area.

Contenido del procedimiento

Puede identificar la necesidad de creacién de un
procedimiento del Sistema de Gestién de Calidad y
proponerlo por escrito al Jefe del Laboratorio a través de
una solicitud de Modificacion de Documento. la
necesidad puede surgir de la realizacién de actividades
que no estan contempladas actualmente por €l sistema
donde su ausencia afecta el cumplimiento de alguno de
los requisitos de la norma aplicable.

Determina si procede o no la propuesta en base al
cumplimiento de los requisitos normativos ISO 9001.

No: Sugiere las modificaciones pertinentes o cancela la
solicitud.

Si: Asigna cédigo al procedimiento y selecciona de
acuerdo a la intencién del procedimiento al jefe de
area responsable de elaborarlo.

Elabora un borrador del procedimiento y de acuerdo
con la naturaleza del mismo y seglin considere
necesario puede apoyarse en el personal cuya
aportacion y relacion con las actividades a documentar
contribuya al mejor desarrollo del procedimiento.

Portada:
ENCABEZADO.
Logotipo:

VNIVERSDAD NAqauL
AVENMA. D
Mixico
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Titulo: Nombre del Procedimiento.

Cédigo: Identificacion de los documentos por
cédigo alfanumérico.

Los documentos individuales necesitan tener un codigo
de identificacion tnico. Pueden adoptarse diferentes
sistemas empleando ocho caracteres alfanuméricos. El
sistema presenta el empleo de los dos primeros
caracteres para identificar el tipo de documento, los
seis restantes caracteres pueden emplearse en cualquier
combinacién alfanumérica dando un tnico y general
identificador de 8 caracteres. Se puede emplear
cualquier caracter excepto espacios y los- siguientes
caracteres.* ;1 +[]=/j<>

Cédigos con los dos primeros caracteres
alfanuméricos

me Manual de Calidad

pa Procedimiento Administrativo

fa Formulario Administrativo

pl Procedimiento de Laboratorio

fl Formulario de Laboratorio

pe Procedimiento de Estudio clinico
pc Procedimiento de Calidad

fc Formulario de Calidad.

Ejemplos de cédigos con ocho caracteres alfanuméricos

plaSia 03.doc procedimiento de laboratorio para la
medida del 4cido 5-OH indol acético edicion 03

pl013e03.doc  procedimiento de laboratorio para el
procedimiento 013 edicion 03 (La medida del acido 5-
OH indol acético en orina).
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Jefe de Area

Jefe de Area

Responsables de la aprobacion.

Revision: Numero consecutivo asignado al
procedimiento cada vez que este es modificado; indica
el nivel o edicion del documento. Un procedimiento
nuevo se emite con revision cero.

Pagina__ de___: Numero consecutivo de cada pagina
con respecto al total de las mismas.

Captura el procedimiento en el formato destinado para
dicho documento (paecmp01.doc).

Presenta el borrador del procedimiento a los
responsables de su revision y aprobacién.

La revision y aprobacion corresponde a:

= Representante de la Direccion.

Evaltian el contenido, el cumplimiento de las reglas de
elaboracion y el apego a los requisitos de la Norma
ISO 9001: 2000.

. Se aprueba?

Si: Se devuelve al emisor firmado.

No: Sugieren las modificaciones necesarias en el
mismo documento al emisor.

El plazo para responder con sugerencias al proyecto de
procedimiento es de tres dias hdbiles de no haber

respuesta en el plazo se considera aprobado.

Distribuye las copias controladas del procedimiento a

Jefe de Area los responsables de su aplicacion iniciando entonces su
vigencia.
Jefe de Area Difunde el procedimiento a los involucrados para su
aplicacién.
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Contenido del Manual de procedimientos:

Indice

Presentacion :

Objetivo del manual: Se debe explicar cual o cuales son los objetivos que se desean
alcanzar, tratando de fijar pardmetros cuantitativos y cualitativos que permitan su
evaluacion. (Por ejemplo exactitud requerida.).

Propésito del examen o anilisis.: se deben aclarar las diversas situaciones en las que se
debe aplicar el procedimiento refiriendo ademas otros procedimientos y actividades
relacionadas de compatibilidad.

Responsabilidades: Es necesario fijar claramente qué personas o funciones dentro de la
organizacion estdn debidamente capacitados y autorizados para desarrollar cada una de
las tareas que corresponden a la realizacion del procedimiento.

Definiciones: Se deberan definir todas las abreviaturas utilizadas, siempre que las
mismas no sean de uso generalizado por el personal del laboratorio.

Principio del método y procedimiento empleado para el analisis o examen.
Especificaciones de ejecucion (Incluyendo linealidad, precisién, reproducibilidad,
limites de deteccién, error sistematico, sensibilidad analitica y especificidad analitica.)
Preparacién de la muestra: En el caso de técnicas analiticas es necesario explicar
cuales son los requisitos de obtencién, transporte, almacenamiento y preparacion de las
muestras.

Tipo de muestra primaria. (Incluyendo contenedor y aditivos).

Equipo y reactivos requeridos; o sistema de anilisis: Se deben hacer mencién de los
principales equipos y materiales requeridos. Se debe tener particular cuidado en sefialar
los casos en que los equipos requieran de una calibracion o configuracién especial de sus
componentes.

Procedimientos de calibracién

Temperatura.

Pasos del procedimiento. Se trata de explicar en forma clara y concisa qué se hace y
como se hace

Diagramas de flujo

Control de calidad: Se deben explicitar los pardmetros y mecanismos que permiten
evaluar que se ha llegado a un resultado correcto y la forma en que deberén ser tratados
los datos para un adecuado registro y controles posteriores.
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Interferencias

Conmutabilidad de los materiales.

Principio del procedimiento para calcular los resultados.

Intervalos de referencia biologicos.

Valores criticos / de alerta, cuando apliquen.

Interpretacion clinica

Precauciones de seguridad.

Fuentes potenciales de variabilidad.

Referencias: Se hacen mencion de los documentos, normas, archivos y/o referencias
bibliograficas que son necesarias para el desarrollo del procedimiento, o que pueden
aportar datos adicionales, o ser fuente de capacitacién.

Registro e informes: Se debe indicar la manera en que los datos deben ser registrados,
informados y archivados.

Anexos: Toda informacién adicional no contemplada en los puntos anteriores y que
revista importancia para el buen desempefio del procedimiento.

Manual para la toma, identificacién, manejo, conservacién y transporte de
muestras.

Cardtula

indice

Introduccién

Objetivos

Alcances

Responsabilidades

Relacion de pruebas que se le efectuaran a la muestra

Material.

Tipo de muestra que se requiere

Instrucciones y precauciones especiales para la toma, transporte y conservacion de cada
tipo de muestra.

Procedimientos para la recoleccion de las muestras

Volumen minimo de muestra.

Procedimientos para el transporte de las muestras

Procedimientos para la identificacion de la muestra
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Tiempo de entrega de la muestra al laboratorio

Procedimientos para la distribucién de las muestras por area.

Criterio de rechazo de la muestra.

Tiempo de entrega de los resultados: Preliminares y Definitivos.

Procedimientos para el destino final de las muestras.

Observaciones

Referencias bibliograficas

Anexos:

Control de Calidad Interno por drea: Introduccion, Objetivo. Control de equipo, Control
de sustancias, Bibliografia.

Manual de manejo de equipo en idioma espaiiol

Nombre del equipo.

Introduccion y descripcién del equipo.

Principios de operacién.

Descripcion de la operacién de cada unidad con diagramas adecuados.

Los datos técnicos y especificaciones. los datos de precisién y linealidad de los
* médulos del equipo deben indicar especificando la concentracion, actividad, etc. a los

que fueron medidos.

La naturaleza de los materiales utilizados para evaluar los datos de control de

calidad interna obtenidos.

Los requisitos fisicos incluyendo el tamafio del envase de la muestra, el volumen

minimo, el volumen muerto y el tipo de muestra.

Precauciones de operacion y peligros incluyendo:

Precauciones quimicas; causan dafios los 4cidos, bases, solventes, materiales orgénicos,

materiales inflamables, etc.

Limitaciones con respecto al tipo de aplicaciones, por ejemplo, intervalo de

linealidad y materiales conocidos que causen interferencias e inespecificidad.

Precauciones de limpieza y esterilizacién que se apliquen.

Cualquier peligro potencial de incendio, eléctrico, explosién u otro para el usuario debe

especificarse en el manual y los rétulos de alarma colocados en el instrumento. (Ver

anexo de rétulos de peligro).
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Procedimientos de uso.
Mantenimiento preventivo
Bibliografia

Biticora de mantenimiento y calibracién de equipo

» Nombre del equipo, fabricante y nimero de serie

Fecha de recibo y fecha de inicio de operaciones del equipo.

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

VN

Registros Debe disponerse de los registros donde se encuentren los equipos asi como las
prestaciones y caracteristicas relevantes de los mismos.

Registros de pacientes diarios, recepcién de solicitudes e identificacién de muestras.
Registros de informes y resultados.

Registros de informes de resultados del laboratorio efector.

Registro de métodos de andlisis y de sus modificaciones.

Registro de controles internos y graficos de control.

Registro de acciones correctivas.

Registro de participacion en programas de evaluacion externa de la calidad.

YVVYYVYY

Manual de Organizacién

indice.

Introduccién

Descripciéon del laboratorio clinico, su identidad legal, recursos y obligaciones
principales.

Politica de calidad: EI director del laboratorio debe realizar una declaracion de
principios, donde se haga constar el compromiso de implantar y mantener una politica
de calidad.

Atribuciones u objeto

Estructura organica: Para la implantaciéon del sistema de calidad, debe hacer
referencia a la descripcion de los siguientes recursos:

Humanos.

Técnicos.

De organizacion.

Fisicos.
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Objetivo: Debe indicar los objetivos de la calidad del laboratorio clinico en cuanto:
El sistema de calidad:

Los servicios que presta.

Personal

El plan de accion.

La seguridad:

Seguridad y riesgos para el trabajador.

Seguridad y riesgos para el medio ambiente.

Descripcién de funciones.

Manual de procedimientos analiticos.

Objeto y campo de aplicacion.

Responsabilidades.

Referencias.

Definiciones.

Documentacion.

Actividades y métodos.

Fundamento del método analitico.

Requisitos del especimen.

Condicion de la preparacién del paciente.

Tipo de especimen.

Condiciones de manipulacion.

Obtencién de los datos.

Reactivos, patrones o calibradores, materiales para el control de calidad interno y
externo, accesorios y equipos especiales.

Calibracion (Si es necesario). ,

Descripcion detallada del procedimiento (incluyendo célculos).
Control y evaluacién de la calidad.

Limitaciones del procedimiento.

Informe de resultados e interpretacion clinica.

Anotaciones al procedimiento y otra informacion pertinente.
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

V) NAQONAL . . o . .. . ..
N Enn B Guia para la Acreditacién y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

Heme Q.F.B.dela F.ES. “Zaragoza”.

Contenido del registro de un Indice principal de documentos

El empleo de un indice principal se utiliza en relacion con la autorizacion y distribucién de
los documentos. Si el registro del indice principal incluye campos para las fechas de
distribucion y la fecha de retirada entonces es posible reconstruir un rastro auditado del uso
de cualquier procedimiento o modelo y también identificar aquellos documentos en uso
actual en un momento requerido.

El contenido de un registro de un indice principal se menciona a continuacién.

Titulo del documento

Cédigo de documento .

Departamento.

Niimero de edicion

Fecha de adopcion.

Fecha de adopcion.

{F echa de retirada “

Sustituye a. (Aplica la segunda
edicion.)

Localizacién

Autor:

Firma

Fecha
Autorizado por:
Firma

Fecha

| COPIA niimero I H ,
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

vm?vsnﬁi‘ i Guia para la Acreditacién y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
s Q.F.B.dela F.ES. “Zaragoza”.
Pagina de historia de un procedimiento
Edicién N° Fecha Comentario.
LISTA DE COPIAS
Numero de copia Localizacion Nombre - Firma.
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

v"”%?#:’:ﬁmL Guia para la Acreditacién y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
e Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

ELEMENTOS QUE DEBE CONTENER LOS MANUALES DE PROCEDIMIENTOS de la
Universidad Nacional Auténoma de México

Documento: paecmp01.doc

> Caratula

» Contenido

Y

Documento de aprobacion y registro del manual.
> Documento de actualizacion.

» Introduccién

» Objetivo del manual.

» Separador

PROCEDIMIENTO
« Caratula
= Indice

= Objetivo del procedimiento.
= Normas de operacién.
= Descripcién narrativa.
* Diagrama de flujo.
* Anexos.
> Separador
» Glosario del Manual.
> Participantes en la elaboracién del manual
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Facuitad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico
vam NACGJONAL . . . ., . . . .
Ao, o Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
A Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

Caratula del procedimiento. Es la primera hoja del procedimiento, cuya finalidad es
identificarlo.

6.0 4.5

T l |
3.0
25 :
Dependencia
. 3.0 (Facultad de Estudios Superiores Zaragoza) 3.7
o—e ¥ E; Subsistema al que pertenece Ja dependencia
- - l (Clinicas Multidisciplinarias) l

VMVERSDAD NACJONAL . P
AVENMa DL : Caratula del procedimiento
et o 30 —e@ P
«

135 /

Times New Roman Nimero 9

Times New Roman Nimero 12 Negrita

Nombre del procedimiento
(Ej. Determinacién de Glucosa en Sangre)

28.0

Times New Roman Numero 12 El texto debe presentarse centrado.

La clave del documento es alfanumérico: anteponiendo las iniciales de la subdependencia guién iniciales del
nombre del manual de procedimientos guidn y por iltimo un niimero asignado pertinentemente.

[Elaboré Revisd Aprobo l Fecha de eiabomciéxi
| Fecha de aprobacion Fecha de revision Pagina _de_ I Clave del documento:
215
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza

Laboratorio clinico
vmvzw. Nagjonal. ; . .2 . .y . P
AVENMA DE Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
Mmxico

Q.F.B. de la F.E.S. “Zaragoza”.

indice del procedimiento: Es la parte del documento cuya finalidad es relacionar
secuencialmente los apartados que lo integran, con una respectiva paginacién para

facilitar su localizacion.

Dependencia
(Facultad de Estudios Superiores Zaragoza)
Subsistema al que pertenece la dependencia

(Clinicas Multidisciplinarias) \
e, Titulo del procedimiento
“INEVERSDAD NACIONAL
ATENMA DL
MexIco

Times New Roman Nuimero 12 Negrita
Times New Roman Nimero 9
/ Indice

Nombre de la hoja Times New Roman Nimero 12 Negrita colocarlo de manera centrada

3cm Pagina 7 cm
Apartados: Objetivo del procedimiento
Normas de Operacidon
Descripcion Narrativa
Diagrama de flujo Times New Roman Namero 12
Anexos
Times New Roman Namero 12 Cursiva.
Elaboro | Revisé ” Aprobd Jl Fecha de elaboracidn
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

AVFN'MA DL
MEXICO

Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
QF.B.dela FE.S. “Zaragoza”.

Normas de operacién: En los procedimientos se deben incluir todos los lineamientos que
regulan la actuacion de los participantes en la ejecucién de las tareas.

Dependencia
(Facultad de Estudios Superiores Zaragoza)
Subsistema al que pertenece la dependencia
(Clinicas Multidisciplinarias)

Z

i

Times New Roman Numero 9

VNIVERADAD NACIONAL
AVPNTMA DE
Mexico

Nombre del procedimiento

Times New Roman Niumero 12 colocarlo de manera centrada.

Normas de Operacién

Times New Roman Nimero 12 Negrita. Colocarlo de manera centrada

| Elaboro 1 Revisé H Aprobé “ Fecha de claboracion
[ Fecha de aprobacion ” Fecha de revision ” Pagina _de jl Clave del documento:
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

irsebiys Guia para la Acreditacion y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
fmico Q.F.B. de la F.E.S. “Zaragoza”.

Objetive del proczdimiento: El objetivo debera expréesar claramente los resultados que se
pretenden obtener al llevarse a cabo las actividades y tareas que integran cada
procedimiento.

Dependencia
(Facultad de Estudios Superiores Zaragoza)
Subsistema al que pertenece la dependencia

/ {Clinicas Multidisciplinarias)
s -
VmvERAEAD NACIONAL Nombre del procedimiento
Mexicp
A

Times New Roman Numero 9.
Times New Roman Numero 12,

Objetivo del procedimiento

e

Times New Roman Namero 12 Negrita colocarlo de manera centrada.

Redaccién del objetivo
(Inicinr con un verbo en infinitivo, Especificar con claridad qué, para que y para quien se ha elaborado el procedimiento, evitar adjetivos
calificativos, no subrayar conceptos y utilizar una redaccion clara.)

Elabord l Reviso I Aprobo Fecha de elaboracién J
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

ﬁowvg
et Guia para la Acreditacién y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
foace QF.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

Descripcién Narrativa del procedimiento: Es la explicacién escrita, en forma logica y secuencial
de cada una de las actividades que realiza una unidad responsable para efectuar un trabajo
determinado. :

La descripcién se realiza en tres columnas: la primera sefiala a la unidad responsable, la segunda
indica el niimero consecutivo de la actividad y la tercera describe la actividad a desarrollar. Se debe
dejar una sangria en aquellas actividades de excepcién, desviaciones o subactividades.

1

Dependencia ; 2.7 cm.
(Facultad de Estudios Superiores Zaragoza)
Subsistema al que pertenece la dependencia l

(Clinicas Multidisciplinarias) 3 1“

Nombre del procedimiento

VAIVERADAD NACJONAL
AVFNMA DL

Mixicp

RESPONSABLE<____ Times New Roman Namero 12 ACTIVIDAD
. Negrita con mayusculas 3 cm, 5.5 cm.
Times New Roman Ndmero 10 negrita

3.5 cm. / 1 im< l l

®——@ Encargado del registro de pacientes 2.- Verifica que el paciente cumpla con las condiciones
para la toma de muestra.

—e
6.5 cm.
2.1 Si las condiciones son adecuadas entonces se toma
La muestra y se procesa
Cliente
Efectia el pago en la caja de la Clinica y se presenta
Secuencia nuevamente para entregar el recibo por el pago del estudio|

Times New Roman Numero 10 numerado
de forma consecutiva.

Descripcion Narrativa de la actividad
Times New Roman Numero 10

16.5 cm.
l;aboré ] Revisg “ Aprobd __I Fecha de elaboracion |
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
race Q.F.B. de la F.E.S. “Zaragoza”.

Diagramas de Flujo: Es la representacion gréfica que muestra la secuencia en que se realizan
las actividades necesarias para desarrollar un trabajo determinado, indicando las unidades
responsables de su ejecucion.

Las ventajas que ofrece la técnica de diagramacién son las siguientes:

> Explica a través de simbolos y textos condensados, las actividades que componen un
procedimiento.

» Permite al personal que opera los procedimientos, identificar en forma rapida la manera de
realizar sus actividades eficazmente.

» Facilita la comprensién de un procedimiento en cualquier nivel jerarquico.
> Reduce la cantidad de explicaciones que se dan en la descripcién narrativa.

> Facilita el andlisis e interpretacién de cada procedimiento ya que muestra la secuencia de las
actividades y la distribucidn de las formas.

» Permite analizar cada actividad por si misma y su relacién con los demas.

» Ahorra tiempo al usuario en el conocimiento de un procedimiento.
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VNIVER4DAD NACJONAL
AVENMA DL
MIxICH

Facultad de Estudios Superiores Zaragoza

Laboratorio clinico

Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
Q.F.B. dela F.E.S. “Zaragoza”.

Simbologia para el Disefio de Diagramas de Flujo

L SIMBOLO

NOMBRE

DESCRIPCION

Inicio, término o
unidad responsable

Sefiala donde inicia o termina un
procedimiento, ademés puede utilizarse
para indicar el nombre de la unidad
responsable de  ejecutar  ciertas
actividades.

Representa la ejecucion de una o mias

tareas de un procedimiento.

Actividad
Indica las opciones que se pueden
seguir en caso de que sea necesario
Decisién tomar caminos alternativos.
Mediante este simbolo se pueden unir
dentro de la misma hoja, dos o mas
Conector actividades separadas fisicamente en el

diagrama.

z
-

Conector de pagina

Similar al significado del simbolo
anterior solo que este se emplea cuando
las actividades quedan separadas en
diferentes hojas.

ﬂ
H
!l
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

v Nacjonal . PR e . .
"'“?:”;'&A‘Sxm Guia para la Acreditacién y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

Mxico Q.F.B. de la F.E.S. “Zaragoza”.

[ Indica que se guarda un documento
‘ durante un periodo determinado.
‘ Archivo temporal

Indica que se guarda un documento

permanentemente.
A Archivo definitivo '

Representa un documento, formato o
Documento cualquier escrito que se recibe, elabora
o0 envia.

Se utiliza para indicar comentarios o aclaraciones

adicionales a una actividad y se puede conectar a cualquier

simbolo del diagrama en el lugar donde la anotacion sea
----- Nota significativa.

Dentro de éste simbolo se puede informar:

w_m e

El nombre del procedimiento que antecede
al que se describe, esto cuando el procedimiento se
ha dividido en varios.

Tiempo necesario para realizar ciertas
actividades.

La actividad genérica realizada por una
instancia que esporddicamente intervenga en el
procedimiento.

Conecta simbolos, sefialando la

I secuencia en la que deben realizarse las

T l Lineas de direccion || actividades.

4__——
Cuando en el disefio del diagrama
existe la necesidad de pasar una linea

Puente entre lineas || de flujo sobre otra ya existente.
de flujo
Etaboré Aprobo Préxima revision Pagina  95de 191
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VNIVERZDAD NACJONAL
AVENMA DE
MErIcO

Facultad de Estudios Superiores Zaragoza

Laboratorio clinico

Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

S . Representa un documento que dentro
; del procedimiento puede o no
' i Documento elaborarse, requerirse o utilizarse.
LT opcional
Indica la destruccion o eliminacion de
un documento, por no ser necesario.
Documento
destruido ]
Lapso que tarda una tercera instancia
- para realizar alguna actividad no
(TEXTO) Tiempo o relacionada con la unidad responsable
—_— interconexion en cuestion.
Adicionalmente puede utilizarse para
representar . la= conexién con otro
procedimiento.
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

LINEAMIENTOS PARA LA PRESENTACION Y REDACCION DE
DIAGRAMAS DE FLUJO DE PROCEDIMIENTOS.

PRESENTACION

> La diagramacién de los procedimientos debera comenzar en la parte superior
izquierda de la hoja.

» Cuando se diagrame en forma tabular se deberan dibujar los simbolos en el centro
de cada columna con el fin de lograr una adecuada distribucién de los mismos, pero
si en la sucesion de los simbolos se presenta el de “decision”, se sugiere ubicar a la
izquierda los simbolos para dar espacio a las actividades que se derivan de la
decision.

» La numeracion que indique la union de los “conectores” debera ser igual, es decir
que el nimero del conector de la actividad donde se une.

> La letra que indique la union de los “conectores de pagina” debera ser igual, es
decir que la letra del conector del cual se desprende la actividad, sera igual a la letra
del conector de la actividad donde se une.

Cuando se presente un documento en original y copias, deberd indicarse en un solo
1y cop

simbolo de “documento”, la letra “O” de original, un guién (que significa “hasta”) y

el numero de copias del documento.

Y

» Cuando se desee indicar cierto numero de copias de un documento, se anotara el
numero de cada una de ellas separadas por una coma.

> También podran realizarse combinaciones de la distribucién de documentos antes
citados.

> Las lineas de direccion que unen a los simbolos, deben representarse mediante
lineas rectas y continuas para evitar los cruces y se debe utilizar angulos rectos.
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

VNIVERZDAD NAQWL . . e . ", . P
AVERTMA DI Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

e Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

Cuando existan dos o mas lineas de entrada para la descripcion de una actividad,
éstas deben sefialar mediante una sola linea en la parte superior del simbolo
evitando sefialamientos de entrada por debajo del simbolo.

%> Las lineas de salida se iniciaran en la parte inferior del simbolo, nunca en el lado
superior.

Ocasionalmente, por motivos practicos o de espacio en las hojas, se podran utilizar
los extremos derecho e izquierdo de los simbolos para sefialar la entrada o salida del
flujo del procedimiento.

Y

> El simbolo de decisién podrd tener hasta tres lineas de salida y la linea de entrada se
ubicar en la parte superior del simbolo.

> Es conveniente que los simbolos mantengan uniformidad en su tamafio.
REDACCION DEL DIAGRAMA DE FLUJO

» Cada diagrama debera contar con un encabezado que especifique el nombre del
procedimiento que se describe.

» Cada actividad o conjunto de actividades que sean realizadas por una unidad
responsable, deberan quedar claramente indicadas en el diagrama.

» Las actividades a desarrollar, deberdn expresarse en forma breve, precisa y con el
simbolo correspondiente.

» La redaccién de cada actividad deberd comenzar con un verbo en tiempo presente ¥
conjugado en tercera persona de! singular.

» Cada actividad se numerard en forma progresiva, de acuerdo con la secuencia

indicada en la descripcidn narrativa.

Dentro del simbolo de “documento™ se deberd indicar el nombre del formato

documento, reporte etc. Si el nombre del documento es muy extenso, solo la primera

ocasion que se mencione se describird completo y en lo sucesivo se podra abreviar o

anotar la iniciales.

A%
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

e e Gufa para la Acreditacion y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
fmase Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza™.

» Cuando se desconozca el niimero u orden de la copia del documento que se est4
manejando, ésta se podrd indicar con la letra “C”, en caso de que se identifique la
copia del documento por su color, se indicara el color correspondlente

» Cuando en el desarrollo de una actividad se mencione listados impresos por
computadora, debera utilizarse el simbolo de documento y cada uno de ellos tendra
que identificarse con numeros arabigos precedidos de la letra “T” de tantos.

ANEXOS

En éste apartado se deben incluir las formas, instructivos de llenado y machotes utilizados para lal
ejecucion de un procedimiento.

Instructivo de llenado: Es una guia que explica detalladamente cémo se deben llenar los espacms
en blanco que tiene un formato. )

Para conformar los anexos se recomienda considerar lo siguiente:

» Se ordenaran las formas, instructivos de llenado y machotes de acuerdo con el orden de
aparicion en el procedimiento.

» En cada documento que se anexe, se deberd anotar en el 4ngulo superior derecho la palabra
“ANEXO” seguido del ntimero consecutivo que le corresponda.
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza

b . e
Laboratorio clinico
AR

VNIVERADAD NACIONAL
ATENMA DE
MERICO

Q.F.B.de la F.E.S. “Zaragoza”.

Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de-

ELABORACION DE LOS INSTRUCTIVOS DE LLENADO.

Todo formato debera contar con su correspondiente instructivo de llenado. Para su
elaboracién, se podré optar por cualquiera de las siguientes técnicas.

\%

Instructivo con explicacién directa.: Esta técnica consiste en obtener una
fotocopia en reduccion del formato, la cual se pega en el centro de una hoja y en
los extremos, fuera del formato, se explica cuales son los datos se deben de anotar
en cada espacio vacio. Para identificar con facilidad las instrucciones que se dan a
cada concepto se'trazara una linea que una el espacio que debera ser llenado con
su correspondiente instruccion.

Instructivo con explicacién separada del formato modelo.: Para el disefio de
este tipo de instructivo, se toma un formato en el cual se asigna un nimero a cada
uno de los conceptos y espacios destinados para ser llenados; en hojas en blanco
se realizara la explicacién de cémo llenar cada espacio, siempre relacionando la
explicacién de cada concepto a través del niimero que se asigné al formato
modelo bajo la leyenda REFERENCIA y DEBE LLENARSE.

Instructivo con explicacién al reverso del formato.: Existen formatos que
desde que fueron disefiados o reimpresos se determind incluir el instructivo de
llenado en el reverso del mismo. Cuando las instrucciones que se indiquen al
reverso del formato sean claras y precisas no es necesario elaborar otro tipo de
instructivo.
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Facuitad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

Y/ ‘ N a? L , . ., . .. . c .
N an e Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

e Q.F.B.dela F.ES.“Zaragoza”.

Cardtula del Manual.

Es la primera hoja del documento, Cuya finalidad es identificar al manual.

Universidad Nacional Auténoma de M éxico

\ 2 Nombre de la dependencia
VAMIVERLDAD NadionaL Subsistema al que pertenece.

e

Times New Roman Nimero 10 texto centrado

Logotipo de la dependencia

Times New Roman Nimero 12 texto centrado.

Times New Roman Niamero 12 negritas texto centrado

Manualde procedimientos
(Titulo del procedim iento)

Times New Roman Numero 12 negritas, texto centrado.

Subtitulo: Por drea responsable, dependencia, departamento area por la naturaleza
del trabajo sistema o por tram ite.

lElaboré I Revisd Aprobo “Fecha de elaboracidn
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

VNIVERADAD NACJONAL . . .. . P . o e
avmere I Guia para la Acreditacion y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
Q.F.B.de la F.E.S. “Zaragoza”.

Documento de aprobacion técnica y registro del manual: Es la hoja del manual donde se da
formalidad a los procedimientos que lo integran, para lo cual son indispensables las firmas de
aprobacion del personal involucrado en su elaboracién, revision y autorizacién dentro de la
dependencia, asi como la clave de Registro Oficial de la Direccién General de Personal.

/Times New Roman Ndmero 12 negritas texto centrado

APROBACION TECNICA Y REGISTRO DEL MANUAL.

Elmanual de procedimientos denominado ____

Constituido por ____ tomos, con fecha de implantacién de (Dia, mes, afio)

Actualmente regula las actividades de las areas
\A'reas involucradas

Times New Roman Numero 12
Clave de registro

Elaborado por: Revisado por:

Y autorizado por: Obteniéndose de la

Direccién General de Personal del registro oficial con el cual, la direccién

antes citada, da su aprobacién en cuanto a ala estructura técnica de este M anual.
El presente documento. se incorpora al Manual de Procedimientos con la finalidad
de dar formalidad Institucional al Manual, cuya custodia est4 a cargo de:

Area que lo custodiard
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

VNIVERADAD NACJONAL , . .p - . - P
AVENMA DL Guia para la Acreditacién y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

Maxico Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

ACTUALIZACION DE PROCEDIMIENTOS

Es la hoja en la que se deben asentar cada una de las actualizaciones que se realizan al
manual, las cuales entre otras, pueden ser cambios en los formatos que se utilizan en el
procedimiento. Inclusién o derogacion de normas de operacién, modificacién de requisitos
de tramite, eliminacién de actividades innecesarias, establecimiento o modificacién de
actividades de control, etcétera.

Times New Roman Namero 10 negritas

ACTUALIZACION DE PROCEDIMIENTOS

FECHA /
Fecha de actualizacion
Times New Roman Numero 12 negritas texto centrado.
ElManual de procedimientos denominado
En vigor a partir del dia presenta cambios en los procedimientos

que a continuacién se enuncian:

Fecha de vigencia. Times New Roman Namero 12

Times New Roman Numero 12 negritas.

Procedimiento Breve descripcién del cambio.

Nombre de los "J/‘/ 1

procedimientos
modificados

Explicacion de 7
la modificacion

Elaboré I Reviso Aprobo Fecha de elaboracién
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

X
VNIVERADAD NAQJONAL

AvENMA DT Guia para la Acreditacion y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

Mixicp Q.F.B. de la F.E.S. “Zaragoza”.

INTRODUCCION DEL MANUAL
Incluir una introduccion en el manualsirve para presentar al lector:

Y

Las funciones de la dependencia o drea responsable.

La importancia de contar con un manual de procedimientos.
El propésito que se pretende alcanzar a través de él.

A quienes esta dirigidos.

Los temas o apartados que lo integran.

Las recomendaciones sobre el uso y consulta del manual.

YOV VY Y

Finalmente. la introduccion debe incluir un corolario a manera de conclusion.

Dependencia
(Facultad de Estudios Superiores Zaragoza)
Subsistema al que pertenece la dependencia
(Clinicas Multidisciplinarias)

Nombre del manual de procedimientos.

Times New Roman Namero 10 cursivas

INTRODUCCION

\

~r s e A A

Funciones y Atribuciones

Importancia del manual

Propdésito y usuarios.
Times New Roman Namero 12 negritas texto centrado.

Temas 7 apartados.

Aclaraciones y recomendaciones

Fecha de elaboracidn
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

vmvmwNAquAL , . ., . .. . ..
AVFNMA DT Guia para la Acreditacion y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

Fexee Q.F.B.de la F.E.S. “Zaragoza”.

El objetivo debera especificar claramente los resultados que se pretenden alcanzar al contar
con el manual de procedimientos de la dependencia.
Los lincamientos para su redaccién y presentacion son:

Iniciar con un verbo en tiempo infinitivo.

Especificar con claridad que, para que, y para quienes se ha elaborado el manual.
Evitar el uso de adjetivos calificativos.

No subrayar conceptos.

Utilizar una redaccion clara, precisa y en una extensién maxima de 5 renglones.

VRIVERSDAD NACIONAL
AVENTMA DL
MExico

Times New Roman Numero 12 Texto centrado y en negritas

Objetivos del Manual.

Times New Roman Numero 12 texto centrado y en negritas
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VNIVERADAD NACJONAL
AVENMA DE
Mexcp

Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

Q.F.B.de la F.E.S. “Zaragoza”.

Estd compuesto por la definicién u explicacién de palabras o términos poco usuales o con
diferentes acepciones utilizados en el manual y que se considera requieren ser definidos en

éste apartado para facilitar su comprensién y unificar el lenguaje utilizado.

VNIVERSDAD NACJONAL
AVFNMA DL
Mexico

Dependencia

(Facultad de Estudios Superiores Zaragoza)
Subsistema at que pertenece la dependencia
(Clinicas Multidisciplinarias)

Nombre del manual de procedimientos

A

Times New Roman Nimero 12 texto centrado y en negritas

GLOSARIO.

Definiciones Times New Roman Nimero 12

A
Actividad
Activo .
Orden por grupos alfabéticos Times New Roman Numero 12
Términos Times New Roman Nimero 12
Elaboré Aprobé Proxima revision Pagina 106 de 191
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

Nevde)
¥ N L . P . .z . P
"'%}:ﬁ'&fﬁm Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
e : Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

PARTICIPANTES EN LA ELABORACION DEL MANUAL

Es la Gltima hoja, en la que se relacionan los nombres, puesto y el papel desempefiado para cada una
de las personas que intervienen en la elaboracién o actualizacién del manual de procedimientos de
la dependencia.

Dependencia
(Facultad de Estudios Superiores Zaragoza)
Subsistema al que pertenece la dependencia
(Clinicas Multidisciplinarias)

VNIVER4DAD NACJONAL
p i Nombre del manual de procedimientos

4

A
MEXICO

Times New Roman Nuamero 12 Texto centrado con negritas.

PARTICIPANTES EN LA ELABORACION DEL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

AUTORIZO:
Times New Roman Namero 10 Negritas Texto centrado y con Mayusculas
COORDINO:
REVISO:
. Times New Roman Nimero 12 Negritas con Maytsculas
ELABORO:

Elaborﬁ Jl;e\‘isd ”Aprobé —”Fecha de elaboracién J
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

VNIVERADAD NACJONAL

AvErA o Guia para la Acreditacién y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
« Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.
VALIDACION:

Cuando se haya concluido el manual, es necesario presentarlo a los jefes de las areas
responsables y personal involucrado para someterlo a una rigurosa revisién final; lo
anterior, con la finalidad de verificar si la informacion contenida en el manual estd
completa y corresponde a la realidad. Asimismo, ésta revisién permitira comprobar que
no existen incongruencias o imprecisiones.

Si el drea responsable manifiesta observaciones con respecto al contenido de los
procedimientos, éstas deberan ser consideradas y en su caso, efectuar los ajustes o
modificaciones pertinentes.

AUTORIZACION INTERNA Y REGISTRO OFICIAL DE LA DIRECCION
GENERAL DE PERSONAL.

Finalmente, el manual de procedimientos definitivo debera ser sometido a la
consideracion del Titular de la dependencia para su autorizacion. Hecho esto se debera
enviar un ejemplar a la Direccién General de Personal a efecto de solicitar su revisién,
dictamen técnico y asignacion del registro oficial.

Cuando se reciba en la dependencia el dictamen aprobatorio de la Direccién General de
Personal se procedera a su reproduccién y difusién a las 4reas responsables encargadas
de aplicar los procedimientos descritos en el manual. Asimismo, se hara llegar un
ejemplar a la persona o area responsable de su custodia dentro de la dependencia.
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VNIVERSDAD NACJONAL . . .y . <z . Py
VENMA DL Guia para la Acreditacion y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

A

Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

Mexco Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

Documentos Internos.

Descripcion e identificacion (rétulos)

» Los principios de las reacciones involucradas.

» Los enlaces de compuestos reactivos a la fase sélida o al soporte, y/o presencia y tipo
de capas de filtro o separadoras si aplica.

> El origen y naturaleza de los materiales biologicos y la reaccién por lo cual se
produce la sefial.

» Descripcion del disolvente y criterios de pureza si son relevantes.

» Descripcion de cada soluto. En caso de compuestos totalmente caracterizados
organicos o inorganicos se debe incluir la formula molecular (con moléculas de agua
de hidratacién) asi como la masa molar relativa. El nimero del Chemical Abstract
Service (CAS) puede utilizarse para identificacién adicional de la sustancia. En el
caso de las sustancias de origen biologico o de materiales que no estén totalmente
caracterizados, se deben dar suficientes detalles para identificar la naturaleza y la
fuente del material sin ambigtiedades.

» Concentracién de cada soluto.

» Ademés de las concentraciones de los componentes individuales de las soluciones
reactivas, su concentracion recomendada en la mezcla final de la reaccién también
debe especificarse.

> Cualquier propiedad fisicoquimica de la solucién reactiva que pueda influir en el
resultado analitico generado por su utilizacién (por ejemplo, pH del amortiguador
para medicion de actividad enzimatica.) o que pueda proporcionar informacioén con
respecto a la conservacion de la solucion durante su almacenamiento (por ejemplo,
color, turbidez) debe mencionarse.

Etiqueta de reactivo.

> Nombre del ensayo o determinacion.

> Reactivo #1 - (Nombre del reactivo)

» Fecha de preparacion.

> Fecha de caducidad.

> Almacenamiento.

» Simbolo de peligro

» Frase de niesgo

» Frase de seguridad.

Elabord Aprobd Proxima revision Pagina 109 de 191
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

VNIVERADAD NACJONAL . . .y . .y . P
AVERMA DI Guia para la Acreditacién y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

MERICO Q.F.B. dela F.E.S. “Zaragoza”.

Preparacién de soluciones reactivas.

> Precauciones y riesgos relevantes.

Adquisicién del disolvente segiin requisitos especificados.

# Adquisicién de los componentes de la solucién, de acuerdo a los requisitos
especificados.

» Pretratamiento de las sustancias como desecacion, purificacién, cristalizacion.

» Lamasa de cada componente que se vaya a pesar, proporcionada con la cantidad de
digitos significativos necesaria.

> Instrucciones para calcular la masa correcta cuando en el caso de sustancias que

tengan varios posibles niimeros de moléculas de agua de hidratacién, o de pureza

(Fraccién de masa) distinta del 100%.

El procedimiento de pesada detallado, incluyendo la sensibilidad de la balanza

necesaria.

Las especificaciones del recipiente a utilizar.

El orden en que se deben afiadir los diversos componentes al disolvente.

Requisitos especiales de agitacién o calentamiento para facilitar la dlsolucwn y

temperatura maxima tolerada.

Instrucciones de cémo transferir la cantidad pesada a la solucién en caso de polvos

ligeros o e materiales pegajosos o de dificil disolucion.

La tolerancia aceptada del volumen nominal del recipiente graduado.

A4

Y VY Y

A%

v

Descripcién de la muestra primaria.

Identificacion de la muestra con horario de obtencion.
Tipos de materiales admisibles para la toma de la muestra.
Cantidad que se debe obtener.

Aditivos necesarios.

Requerimientos de separacion inmediata.

Condiciones de transporte.

Verificacion de aceptabilidad, por ejemplo, concentracién maxima de lipidos o
hemoglobina en plasma sanguineo.

Condiciones de almacenamiento.

Estabilidad.

Peligros y precauciones.

Y VVVYYVY

7
/

\d

YV v
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

v N L . . . . I - P
A B Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

e Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

Instrucciones de operacion

Cémo encender el instrumento y la preparacion de los reactivos.
Procedimiento de verificacion pre- operacional, por ejemplo, comprobar la longitud
de onda y la absorbancia del espectrofotémetro con solucién estandar colorida.
Procedimiento de calibracion con calculos matematicos.
Preparacion de la muestra. Para el tipo de muestras referirse a las hojas de
procedimientos, a menos que el instrumento funcione para un solo procedimiento en
cuyo caso se debe proporcionar los detalles. '
Control de calidad integrado. Debe incluir una descripcién completa de las bases
tedricas y de los métodos estadisticos empleados.
> Presentacion de los resultados que incluya.

* Impresion de los resultados de la pantalla

* Mostrar los resultados en la pantalia.

* Sefializar los resultados y explicacion de los sefialamientos.

= Validacion de los resultados si es posible.

* Mantenimiento diario y procedimiento de limpieza.

= Forma de apagar el aparato.

Y Y Y VYV

Y

Descripcion técnica del aparato.
» Numero' de serie convenido como identificacién complementaria de un articulo
mencionado atrés del nombre en el texto, por gjemplo, E (25), con la E de equipo. ~
» Nombre genérico y, si es posible tipo.
» Caracteristicas de desempefio requeridas o citadas por el fabncante
> Detalles estructurales del texto, posiblemente con diagramas explicativos y
referencias a un manual separado.

> Especificaciones de los servicios necesarios como corriente eléctrica, presién de agua
y temperatura del ambiente.

» Mantenimiento preventivo y referencia a un manual técnico méds completo de
mantenimiento y solucion de problemas, o al manual de fabricante.

» Indicaciones de peligro y de seguridad.

» Modos de operacion.

# Verificaciones de desempefio.
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

s
V”'“ﬁ%ﬁ:ﬁ:ﬁw" Guia para la Acreditacion y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
Q.F.B.dela F.E.S.“Zaragoza”.
Inventario de equipos.

» Numero de identificacién tnica.

» Nombre y descripcién del equipo.

> Nombre, tipo de identificacion y el nimero de serie del fabricante.

> Fecha de recepcién.

> Fecha de puesta en marcha.

> Fecha de retirada de servicio.

> Ubicacién en el laboratorio.

> Estado en el que se recibe (por ejemplo: nuevo, usado, reacondicionado).

> Registro del mantenimiento.

> Historial de cualquier dafio, malfuncionamiento, modificacién o reparacion.
Elabord Aprobd Proxima revision Pagina 112 de 191
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AVFNMA DE

Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

Guia para la Acreditacion y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

s QF.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.
Peticién al proveedor del equipo para su reparacion.
= Tipo de equipo.
* Numero de identificacion.
Marcar con X donde proceda
A). Este equipo/. articulo no ha sido utilizado en un procedimiento invasivo o ha estado en
contacto con sangre, con otros liquidos bioldgicos o con muestras patolégicas. Se ha limpiado
para su inspeccion, mantenimiento o reparacién.
B) Este equipo/ articulo se ha limpiado y descontaminado. El método de  descontaminacién ha
sido......
C) Este equipo/ articulo no ha sido descontaminado. La naturaleza del riesgo y las medidas de
precaucién a adoptar son:
Declaro haber hecho los pasos razonables para asegurar la exactitud de la informaci6n anterior.
Firma autorizada Nombre.
Cargo Departamento.
Fecha.

Se me ha explicado el riesgo de trabajar con este equipo/ articulo y estoy de acuerdo en trabajar con
esas indicaciones.

Firma Nombre.
Fecha departamento
Elaboré Aprobé Proxima revision . Pagina 113 de 191
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VNIVERZDAD NACIONaL
AVFN"MA DL
MEXICO

Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

Guia para la Acreditacion y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

Manual de los usuarios del Laboratorio.

Informacion general.

Y VY V VY

Direccion de los laboratorios.

Personal clave, cargo y teléfono, correo electrénico y niimeros de fax.
Poblacién que se atiende.

Horario del laboratorio, incluidas las horas de fuera de servicio.

Utilizacion del laboratorio.

>

Peticiones y recogida de especimenes.

4}
4
-

-
~

Procedimientos para peticiones

Cumplimentacién de la solicitud.

Identificacion del paciente y obtencién de espécimen

Etiquetado del espécimen.

Recipientes para los especimenes y el lugar donde se encuentran.

Transporte al laboratorio.

Entrega de especimenes al laboratorio
Horarios de reparto.

Resultados incluyendo el tipo y el tiempo de respuesta.

Pruebas que requieren citacién previa.

Notificacién por parte del Laboratorio a los, médicos de resultados
inesperados o clinicamente inconsistentes.

Importancia de proporcionar informacién clinica al laboratorio.

Elaboro
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

v.»uvm NACJONAL , . ., . . . e
AVENMA DT Guia para la Acreditacion y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

MIXICO

Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

Manual de los usuarios del Laboratorio

Informacion de los departamentos.

Bacteriologia. Parasitologia

Exudado faringeo plbac001 Coproparasitoscopio X 3 plpar001
Urocultivo plbac002 Coproparasitoscopio simple plpar002
Coprocultivo plbac003 Amiba en fresco plpar003
Antibiograma plbac004 Sangre oculta en heces plpar004
Espermatobioscopia  plbac005

Exudado vaginal plbac006

Exudado nasal plbac007

BAAR plbac008

Cultivo de secrecion  plbac009
Cultivo micolégico plbac010

Uroanalisis Hematologia.

Examen general de Biometria hematica plhem001

orina:

Examen fisico pluro001 Biometria hematica completa plhem002

Examen quimico pluro002 Plaquetas plhem003

Examen Velocidad de sedimentacion

microscopico pluro003 globular plhem004
Eosinofilia en moco nasal plhem005
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INIVERADAD NACIONAL

AVFNMA DE
Mixico

Guia para la Acreditacion y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

Q.F.B.de la F.E.S. “Zaragoza”.

Quimica Clinica.

Toma de muestra.

Glucosa plqclo01 Tiempo de sangrado pltdm001
Urea plqcl002 Tiempo de coagulacién pltdm002
Creatinina plqcl003
Acido trico plqcl0o04 Inmunologia.
Colesterol plqcl005 COOMB'S plinm001
Bilirrubina Grupos sanguineos Rh plinm002
Total plqcl006 Tiempo de protrombina plinm003
Directa plgclo07 Tiempo de Tromboplastina plinm004
Indirecta plqclo08 Factor reumatoide plinm005
Transaminasas Proteina C Reactiva plinm006
TGO plqcl009 Antiestreptolosinas plinm007
TGP plqcl010 Reacciones febriles plinm008
Glucosa postprandrial plqcl011 Diagnostico de embarazo plinm009
Proteinas totales plqcl012 VDRL plinm010
Triglicéridos plqcl013

Tablas alfabéticas de pruebas/ procedimientos.

Estas tablas pueden estar divididas por especialidades y deben incluir.

» Nombre de la prueba.

# Espécimen y recipiente necesario.

> Intervalos de referencia (Cuando apliquen.)

» Comentarios especiales.

» Plazo de entrega.
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

AVENMA DE Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

e i Q.F.B.dela F.ES. “Zaragoza”.

Informe de resultados
Identificacioén completa del laboratorio.
Nombre del paciente.
Direccién del solicitante ,
Numero de identificacién del paciente. (Cédigo alfanumérico)
Numero de identificacion de la muestra.
Tipo de muestras
Identificacion de las muestras.
Edad y fecha de nacimiento del paciente.
Sexo del paciente.
Fecha y hora de la solicitud.
Fecha y hora de la obtencion de la muestra.
Fecha y hora de informar los resultados
Nombre del médico que solicité los anlisis.
Nombre de cada cantidad mensurable o la caracteristica observada.
Valor numérico.
Unidad. ,
Intervalo de referencia para el resultado.
Firma de la persona responsable de entregar los resultados.
Diagnésticos e informaciones adicionales, cuando proceda.

VVYVVVVVYVVVVVYVVYVVVYYY
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

- VNIVERADAD NAGJONAL

AENDIA BE " Guia para la Acreditacién y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
A Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.
Solicitud
» La identificacion completa del paciente debe incluir.

* Nombre completo.

*  Sexo.

* Fecha de nacimiento.

* Direccién.

* Numero de identificacién que proporcione una forma tnica de identificarlo

El médico solicitante debe identificarse con:

* Nombre completo.

= Direccion.

* Numero de teléfono

El tipo de material bioldgico: ademds se indica el uso de cualquier conservador o

medio de transporte

Fecha y hora de la recoleccién de la muestra.

El caricter infeccioso conocido o sospechoso de la muestra.

Los nombres (abreviaturas) de las caracteristicas observables deben apuntarse en una

forma aprobada, basdndose en la nomenclatura reconocida internacionalmente.

Debe incluir suficiente informacién clinica para permitir que el laboratorio emita su

opinién de los resultados. Los requisitos son distintos para cada caracteristica y

pueden incluir:

* Diagndstico o situacion clinica del paciente.

= - Ingestién de medicamentos.

* Restricciones especiales o procedimientos efectuados previamente o durante la
medici6n, por ejemplo, ayuno y resultados y fechas de estudios previos.

Y Y

YV VY

v

Transmisién de resultados.

Se realizara por algunas de las siguientes vias:

Por escrito segilin formato establecido: informes parciales, finales y acumulados
En caso de emergencia, por teléfono, telefax, etc., siempre seguido de confirmacién escrita
Via informatica, segin los acuerdos entre contratantes, clientes y usuarios.

Elaboro Aprobd Préxima revision Pagina 118 de 191

Fecha de elaboracion

]fecha de aprobacion JLFecha de revision HCIave del documento:




Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

&
e ]
plavs a2l

VNIVERADAD N, L . . ., . . N g .
et Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

Mexico Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

Lista de la carga de trabajo del laboratorio clinico.

Codigo alfanumérico del paciente que debera coincidir con el de la ficha de solicitud
analitica del paciente.

Nombre el paciente.

Edad del paciente.

Sexo del paciente.

Procedimientos analiticos solicitados.

Gestion del Archivo

Responsable del archivo

La gestién y organizacién de archivo, ya sea del material biolégico o del material
administrativo, serd siempre responsabilidad del director del laboratorio clinico ydela
(s) persona (s) en la (s) que este delegue.

El responsable del archivo serd el garante de la confidencialidad de los datos de
material biolégico y administrativo que lo requieran. Solo el personal autorizado
documentalmente y registrado en el manual de la calidad, tendra acceso al archivo y su
movilizacién, en las condiciones y con las restricciones que quede fijadas en el mismo.

Gestion del archivo

La gestién del archivo en el laboratorio clinico serd realizada por la persona (s)
responsable(s) del mismo.

En el archivo podremos distinguir diversas fases, segun el grado de vigencia de sus
elementos:

Archivo activo
Archivo semiactivo o de corto plazo y
Archivo histérico o de largo plazo.
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RECOMENDACIONES SOBRE LA GESTION DE L.OS REACTIVOS DESECHABLES
Y OTROS MATERIALES ALMACENABLES EN EL LABORATORIO CLINICO.

Debe indicarse en un plano la zona del laboratorio clinico dedicado a almacén y asi
como la ubicacién de los soportes y contenedores existentes que eviten los posibles
deterioros que puedan producirse por causas ambientales.

Las condiciones ambientales del almacén deben incluir medidas de proteccion, contra el
polvo, la luz, las vibraciones, oscilaciones de temperatura y humedad no permisibles por
los proveedores de los productos.

Aspectos fundamentales del almacenamiento:

» Cantidad de material que tiene que almacenarse. Se recomienda una cantidad
almacenada que cubra las necesidades de un mes.

» Configuracion de los materiales (Tamafio, formas, cajas, etc.) si se pueden solicitar
en otra presentacion.

> Reactivos que tienen que almacenarse con medidas especiales contra incendios o

para prevencién de otros riesgos.

Volumen total de los reactivos a almacenar. Normalmente en los laboratorios

clinicos no se necesitan grandes existencias, ya que se pueden planificar una serie de

pedidos programados.

Distribucién légica de todos los productos en el almacén.

Personal con acceso autorizado a los suministros.

Conocer la cantidad de material almacenado que requiere medio refrigerado.

El almacén debe mejorar la organizacion para evitar el acumulo de productos que

queden en desuso.

Debe procurarse que la ubicacion del laboratorio evite el paso por el mismo para

descargar el material en el almacén.

Informe preliminar de laboratorio clinico.

Contiene informacion de utilidad clinica sobre el procedimiento analitico que no ha

finalizado.

A4
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Recomendaciones sobre las relaciones externas del laboratorio.
Compra de suministros y servicios.

El laboratorio debe identificar los suministros y servicios criticos y definir las
caracteristicas, necesidades y requerimientos de cada uno.

» Evaluacién de proveedores.
* Evaluar y seleccionar los proveedores en funcién de su aptitud para cumplir con
los requisitos que indica el laboratorio.
= Requisitos del sistema de calidad.
= Requisitos especificos de aseguramiento de la calidad.
= Requisitos de documentacion.
= Servicio post-venta.
* Establecer y conservar registros de la calidad de los proveedores aceptables.
> Seleccion y evaluacién de los productos o servicios a comprar.
= Politicas de compras del producto
= Criterios generales que se seguiran en el proceso de compra.
* Registros sobre los criterios especificos que se han aplicado en la seleccién de
cada producto.

Procedimiento de adquisicién, entrega y recepcién de productos o servicios
' comprados. »

El laboratorio debe poseer un procedimiento donde se describan los procesos de
adquisicion, entrega y recepcion de los productos comprados.

La erden de compra.
Representa un compromiso de la organizacién de comprar un producto o servicio. Asi
mismo, es utilizada por el proveedor por autorizacién para suministrar y facturar el
producto o servicio comprado. Por esta razom, el proceso debe estar minuciosamente
documentado y firmemente controlado.
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Los documentos de compra deben contener datos que describan de forma clara el
producto o servicio solicitado, incluyendo la medida que sea aplicable lo siguiente:

Tipo, clase, grado o cualquier otra identificacién precisa

Titulo o cualquier otra identificacién inequivoca, y la edicién aplicable de las
especificaciones ( por ejemplo, nimero de concurso), planos, requisitos del proceso
(Por ejemplo, hora de entrega), instrucciones de inspeccién (por ejemplo, caducidad),
y cualquier otro dato técnico importante

Fecha de emisi6n del documento

Forma de transmisién del mismo.

Y v

%

El director del laboratorio debe revisar y aprobar los documentos de compra antes de su
difusion, para comprobar que los productos o servicios responden adecuadamente a los
requisitos especificados

Procedimiento de entrega y recepcion
Los productos o servicios deben entregarse en el lugar y plazos marcados en el contrato,
0 en su defecto, en la orden de compra. El laboratorio debe de registrar las entregas en un
libro destinado a tal fin, donde quede claramente reflejado a que orden de compra,
corresponde, la fecha y hora de entrega, lugar de entrega, persona que recibe el pedido y,
si respecto a la orden de compra, este esta completo o no.

Verificacién y validacién de los productos o servicios comprados
El laboratorio debe asegurar que el producto recibido no es utilizado hasta que haya sido
revisado o se haya verificado de alguna otra forma que cumple los requisitos
especificados. Esta verificacion debe llevarse a cabo de acuerdo a lo establecido
documentalmente en el plan de calidad.

Si por razones de urgencia se pone en circulaciéon un producto sin haber realizado la
verificacién, se debe realizar una identificacion inequivoca y registrala para que las
determinaciones realizadas con este producto, puedan ser identificadas y alertados los
destinatarios de las mismas, en el caso de una no conformidad en la posterior

verificacion.
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El laboratorio debe de establecer y mantener al dia procedimientos documentados para
las actividades de inspeccion, control y si es necesario ensayo, con el objetivo de
verificar que se cumplen los requisitos especificados del producto y validad su recepcién.

Organizacién del archivo de material biolégico.

La persona responsable debera establecer el periodo de duracién de las diversas fases del
archivo de los especimenes, sus alicuotas u otro material utilizado.

El material biolégico en general y los especimenes en particular deberén almacenarse en
condiciones idoneas.

Procedimiento Normalizado de Trabajo para el Archivo.
Este documento contendré todas las recomendaciones necesarias para realizar el
archivo. Los puntos que debe contener son los siguientes:

» Identificacién:
=  Nombre del elemento.
* Clave alfanumérica asignada la cual debe ser inequivoca teniendo en cuenta el
tiempo de duracién del archivo.

Procedimiento para el archivo del material administrativo.

La informacion generada por el laboratorio clinico puede expresarse en distintos
soportes fisicos como: papel, discos magnéticos, etc.

El documento tiene como finalidad garantizar el derecho a la intimidad personal, toda
la informacion relativa a los pacientes debe ser considerada como confidencial, y
ademads estara protegida por el secreto profesional.

Duracion del periodo de archivo:
El director del laboratorio debe establecer el periodo de duracién de las tres fases del
archivo de los especimenes o sus alicuotas procedentes.
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Este periodo estard en funcién de la estabilidad de las magnitudes biolégicas
analizadas. De dicha recomendaciéon general quedan exceptuados los siguientes
materiales:

» El material biolégico, incluidos los especimenes o sus alicuotas, procedentes de
solicitudes sujetas a requerimientos: legales, que seran archivados como minimo el
periodo que requiera el procedimiento legal.

» Los especimenes tisulares teflidos por tincién de Papanicolau y/o Giemsa, cuya
duracién de archivo serd como minimo de diez afios.

> Tinciones permanentes de paréasitos tisulares, siempre que se garantice la calidad de
la tincion, cuya duracién de archivo serd como minimo de dos afios.

Condiciones del archivo de material biolégico:
Para conservar la integridad del material biologico durante la duracién del archivo, se
seleccionard y registrara el tipo de contenedor el cual debera ser el adecuado para evitar
el deterioro del material, asi también se debera definir las condiciones fisicas necesarias
para su almacenamiento asi como la ubicacién del archivo.

Seguridad y Eliminacion del material biolégico:
La eliminacion del material bioldgico debe someterse a las normas de seguridad previstas
en el manual de seguridad e higiene del laboratorio. :

Ficha técnica.

# Identificacién del producto:

Codigo de identificacién del fabricante.

Nombre comercial del producto.

Nombre del reactivo, sustancia o producto (descripcion si procede.)
Proveedor o fabricante.

Direccion

Persona de contacto (Delegado comercial). Teléfono.
Cédigo de identificacién interno del laboratorio
Presentacion.

Caducidad minima aceptable.

Condiciones y lugar de almacenamiento.

Cantidad almacenada. Méaximo y minimo aconsejado.
Precio.
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Recepcidn.
Debe disponerse de un documento donde estén indicados los aspectos a inspeccionar en
el momento de recibir un producto en el laboratorio. El objetivo es constatar que se
cumplen las especificaciones solicitadas para cada uno de los productos recibidos.

» Especificaciones.
Deben registrarse la fecha de recepcion, y debe comprobarse:

» Que los productos y las cantidades recibidas son las que constan en el pedido y que
corresponden con el etiquetado exterior.

» Tiempo de transporte transcurrido.

» Cumplimiento de los requisitos de conservacién durante el transporte y
almacenamiento previo.

> Numero de lotes o de serie de los productos.

% Fecha de caducidad. :

Si los precios corresponden a los asignados previamente.

Ficha de almacenamiento.

El objetivo es comprobar que se cumplen los requisitos de almacenamiento de cada
producto en particular.’

Debe disponerse de un registro para cada producto donde esté indicado:

Lugar de almacenamiento.

Temperatura de almacenamiento.

Condiciones especiales. Si procede.

Y VY Y

Especificaciones.

Deben estar indicadas las instrucciones para aquellos productos que requieran unas
condiciones especiales para su conservacion y almacenamiento.

» Reactivos estériles.

Reactivos inflamables.

Reactivos toxicos.

Reactivos volatiles.

Reactivos venenosos.

Reactivos corrosivos.

Reactivos perecederos.

Y V.V V V VY
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: Seguridad.
Incompatibilidad entre productos.
Ventilacion.

Grado de humedad ambiental.
Intervalo de temperatura.
Luminosidad.

YV VYV

: Manipulacién.
Debe preparase un procedimiento donde este indicado como deben manipularse los
reactivos.

Especificaciones del proveedor de productos o reactivos.
Deben estar indicadas las instrucciones referentes a las manipulaciones de los
productos que eviten su deterioro.
Las caracteristicas de los contenedores de los productos o reactivos.
Instrucciones para su conservacién y almacenamiento.

Seguridad.
Deben seguirse las instrucciones de seguridad en cuanto a la manipulacién
de los reactivos.

Etiquetado.
Contenido.
Fecha de la manipulacién
Nombre de la persona que realizo la manipulacién.
Fecha de caducidad.
Seguridad.
Peligrosidad
Condiciones de conservacion.
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Descripcion de puestos de trabajo.
Términos y condiciones de contratacion.
7 Archivo de formacion. -
® Fecha y detalles de los cursos internos y externos y conferencias asistidas.
# Archivo de enfermedades ocupacionales.
* Inmunizaciones.
= Revisiones oculares.
= Etc.
> Archivo de ausencias.
= Enfermedades.
* Ausencias autorizadas / no autorizadas.
Archivo de accidentes.
Archivo de acciones disciplinarias.

Y ¥V

Descripcién del puesto de trabajo.

Nombre del puesto de trabajo.

Ubicacion.

Ntmero del puesto de trabajo.

Diagrama de organizacién. Especificando en un diagrama la ubicacién del puesto de
trabajo y la jerarquia.

Principal objetivo del puesto de trabajo.

Principales obligaciones y responsabilidades.

Descripcion del puesto de trabajo y revisién conjunta.

YVVV VYVVY
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» Nombre del empresario 0 empresa.

Términos y condiciones del empleo

» Nombre del empleado.
> Fecha del inicio del empleo.
> Titulo del trabajo.

N

> Remuneracion e intervalos de pago.

# Horas de trabajo.
» Vacaciones remuneradas y autorizadas.

A

> Seguro de enfermedad.

> Plan de pensiones.
> Periodo de aviso para rescindir el contrato.

> Acuerdos de reivindicaciones y apelaciones.
» Reglas disciplinarias.

Funciones de la descripcién de un puesto de trabajo.

» Evaluacién de la tarea.
» Seleccidn de personal, convocatoria e iniciacion.

» Evaluacion y formacion personal.
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Formulario del perfil profesional.
» Nombre del puesto de trabajo.
» Ubicacion.
> Numero de referencia del puesto de trabajo.

Esencial. Deseable.

Impacto sobre otro
personal.

Calificaciones y
experiencia.

Habilidades innatas.

Motivacidén.

- Adaptacion.
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Solicitud de capacitacién
| Fecha:

| Solicitado por:

I Departamento:

I I O O I O

I Tema o curso propuesto:

Marque la opcion que corresponda, segiin su necesidad:

() Personal de nuevo ingreso

() Conocimiento de nuevos procedimientos
() Manejo de nuevo equipo o nuevo usuario
() No conformidad de auditoria interna

() Accibn correctiva o preventiva

() Otra
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g) Vigilar que se lleven a cabo sistemas de control, tanto internos como externos que
determine esta norma.

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

1) Vigilar que dentro -de los establecimientos a su cargo se apliquen las medidas de
seguridad e higiene para la proteccion de la salud del personal expuesto por su
ocupacion. ,

J) Mantener actualizada la documentacion curricular y laboral de su personal

Ver el formato de la Secretaria de Salud SSA-06-003 AVISO DEL RESPONSABLE
SANITARIO.

Llenado el formato entregarlo en la siguiente direccion:
Secretaria de Salud Xocongo No. 225 Planta Baja Col. Transito C.P. 06820 Delegacién
Cuahutémoc México D.F. de Lunes a Viernes de 9:00 a 15:00 hrs.

Elabor6 Aprobd Proxima revisién Pagina 137 de 191

Fecha de revision l Clave del documento:

chcha de elaboracion J[Fccha de aprobacién J

I moo6 rev L




Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

YRIVERADAD NACJONAL

amena o Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
it Q.F.B.dela F.ES.“Zaragoza”.

Instructivo de llenado.

SSA-06-03 AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO

1.- DATOS DEL PROPIETARIO.

e Anotar el nombre completo de la persona fisica nombre (s), apellidos paterno y materno o moral,
propietaria del establecimiento.

e - Anotar la clave del Registro Federal de Contribuyentes que corresponda al propietario.

e Anotar el domicilio completo y nimero de teléfono (s), fax o correo electrénico (opcional) del
propietario o representante legal.

e Anotar el nombre del representante legal solo si el interesado no realiza el trémite.

2.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO.

e  Anotar el nombre o razén social del establecimiento, sin utilizar nombre abreviado o comun con el
que sea conocido. Ejemplo Hospital de Ginecobstetricia Nuestra Sefiora de la Luz.

e Anotar la clave del Registro Federal de Contribuyentes que corresponda al establecimiento.

e Anotar el domicilio completo y nimero de teléfono (s), fax o correo electrénico (opcional) del
establecimiento.

e Anotar el nimero de la clase de la Clasificacion Mexicana de Actividades y Productos que
corresponda a la actividad del establecimiento (el dato se puede obtener preguntando a la autoridad
sanitaria ante la cual se realiza el tramite.)

2.1- TIPO DE ESTABLECIMIENTO.

Marcar con una X el tipo de establecimiento para el cual se realiza el tramite.

3.- DATOS DEL RESPONSABLE SANITARIO.

e  Anotar el nombre completo, con apellidos paterno y materno.

e Anotar el domicilio completo y namero de teléfono (s), fax o correo electrénico (opcional).
e Anotar el nimero de cédula profesional.

e Anotar la profesion o, en su caso, especialidad.

4.- TIPO DE TRAMITE.

Marcar con una X el tipo de tramite que corresponda.

5.- DOCUMENTOS ANEXOS.
e Marcar Con una X el documento que se anexa al aviso del responsable.
e Anotarel lugar y fecha en que se presenta el tramite.
e Firma autografa del propietario o representante legal del establecimiento.
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SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
DIRECCION GENERAL DE CALIDAD Y EDUCACION EN SALUD
TES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO AL REVERSO
SSA-06-003 AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO j

INESE CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA
- DATOS DEL PROPIETARIO

OMBRE COMPLETO DE LA PERSONA FISICA O MORAL PROPIETARIA DEL ESTABLECIMIENTO RF.C.

tACILIO: CALLE, NUMERO EXTERIOR NUMERO O LETRA INTERIOR COLONIA O LOCALIDAD CODIGO POSTAL

LEGACION POLITICA O MUNICIPIO ENTIDAD FEDERATIVA TELEFONO (S) NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL (SOLO SfEL
INTERESADO NO REALIZA EL TRAMITE)

- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

MBRE O RAZON SOCIAL R.F.C. [ |

WECILIO: CALLE, NUMERO EXTERIOR NUMERO O LETRA INTERIOR COLONiA O LOCALIDAD CODIGO POSTAL

LEGACION POLITICA O MUNICIPIO ENTIDAD FEDERATIVA TELEFONO (S) NUMERO DE LA CLASE DE LA CLASIFICACION MEXICANA
DE ACTIVIDADES Y PRODUCTOS

2.1.-TIPO DE ESTABLECIMIENTO
—] SERVICIOS DE HOSPITALIZACION DONDE NO SE PRACTICAN ACTOS QUIRURGICOS U OBSTETRICOS []  oisposicion oe capaveres
—] amsuLancias
"1 SERVICIOS DE HOSPITALIZACIGN DONDE SE PRACTICAN ACTOS QUIRURGICOS U OBSTETRICOS
] 'SERVICIOS AUXILIARES AL TRATAMIENTO MEDICO CON DISPOSICION ¥ BANCOS DE GRGANOS Y TEJIDOS, SUS COMPONENTES Y CELULAS
|
K|

CONSULTORIOS DE MEDICINA GENERAL, ESPECIALIDAD, ODONTOLOGICOS Y CLINICAS DENTALES
LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS AUXILIARES AL DIAGNOSTICO MEDICO

- DATOS DEL RESPONSABLE SANITARIO

MBRE (S) APELLIDO PATERNQ APELLIDO MATERNO

IMICILIO: CALLE, NUMERO EXTERIOR NUMERO O LETRA INTERIOR COLONIA O LOCALIDAD “CODIGO POSTAL
LEGACION POLITICA O MUNICIPIO ENTIDAD FEDERATIVA TELEFONO (S): ‘

IMERO DE CEDULA PROFESIONAL . PROFESION / ESPECIALIDAD

- TIPO DE TRAMITE

[ 7] oesienacion [] renuncia [ sustmucion l

- DOCUMENTOS ANEXOS
] ORIGINAL DE CARTA DE DESIGNACION, FIRMADA POR EL PROPIETARIO O DIRECTOR DEL ESTABLECIMIENTO '

claro bajo protesta de decir verdad, que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que fa autoridad sanitaria verifique su
mplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad.

LUGAR Y FECHA

FIRMA DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL: FIRMA DEL RZSPONSABLE SANITARIO

FORMATO SE PRESENTA EN ORIGINAL, EN CASO QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA, DEBERA ANEXARLA PARA EL ACUSE CORRESPONDIENTE

RA CUALQUIER ACLARACION, DUDA O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION
EFONICA A LA CIUDADANIA (SACTEL) A LOS TELEFONOS: 5-4-80-20-00 EN EL D.F. Y AREA METROPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA
PUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL: 01800-001-4800, O DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL: 1888-594-3372, O AL TELEFONO
53-70-90 DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO, EN LA CIUDAD DE MEXICO, DISTRITO FEDERAL.

SSA-06-003



Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

AVENMA D . Guia para la Acreditacién y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
fene Q.F.B.dela FE.S. “Zaragoza”.

Control de Calidad Interno.

Formulario de auditoria de la calidad.

Auditoria Tema/ actividad.

Ubicacion en el laboratorio.

Numero de serie.

Auditor.

Fecha de la auditoria.

Detalles de los procedimientos, formularios/ registros, informes, examinados durante
la auditoria.

Registro de las no conformidades.

Accidn requerida.

Firma de confirmado por el auditor:

Firma de recibida y confirmada por el director de la calidad.
Debe ser referenciada por la proxima revisién de la direccién.

VYVVYY VVVVYY

Ver en el anexo la solicitud de inscripcion al Programa de Evaluacién Externa de la
Calidad.
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

VNIVER:DAD NACJONAL . . ., . ., . .
AVENTA DE Guia para la Acreditacion y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

e Q.F.B. de la F.E.S. “Zaragoza”.

Producto no conforme

FECHA / /

Reportado por:

Seccién involucrada:

Producto no conforme: () Muestra () Resultado
Paciente afectado:
> Nombre:

NS

> Folio:

Descripcion del problema:

() Muestra NO identificada () Muestra NO congelada

() Muestra NO recibida () Solicitud NO recibida

() Muestra hemolizada () Muestra mal centrifugada
() Mala comunicacién () Resultados mal capturados
() Muestra insuficiente () Muestra mal tomada

() Mala programacién () Examen no indicado

() Muestra derramada () Muestra NO tomada
()Mala recepcion - () Falta de reactivo

() Muestra congelada () Muestra mal identificada
() Solicitud mal llenada () Otro:

() Muestra inadecuada

Descripcion detatlada:
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Laboratorio clinico

Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios
e QF.B.dela F.ES. “Zaragoza”.

Facultad de Estudios Superiores Zaragoza

Clinicos de la Carrera de

Accién correctiva o preventiva.

Folio:
I. Registro de accion Correctiva o Preventiva.
Tipo de NO conformidad:
() Reportes de NO conformidades - () Quejas de Médicos o pacientes
() Sugerencias de Médicos o pacientes () Sistema de calidad

Requisito de la norma:
Clave del documento:
Descripcion de la NO conformidad:

Area: Fecha:
Nombre v cargo de quien REPORTA: Firma:

I1. Analisis de la causa.

Analisis de la causa:

Participantes:

II1. Accién Inmediata.

Accién inmediata:

Elabord Aprobd Préxima revision Péagina
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VNIVERSDAD NACJONAL
AVPNMA DL
MIEXICO

Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Catrera de
Q.F.B.dela F.ES. “Zaragoza”.

Accidn correctiva o preventiva.

Folio:
IV. Accién Correctiva o Preventiva
Accién correctiva o preventiva realizada:
Participantes:
V. Evaluaciéon y cierre
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

Guia para la Acreditacion y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
rmee Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

VNIVERSDAD NACJONAL
AVENMA DE

Reporte de incidentes.

Facultad de Estudios Superiores Zaragoza

VMIVERADAD NAGIONAL
AVFNMA DE

Meacp

Laboratorio clinico

1. Asunto.

2. Fecha y hora en que sucedio.

3. Descripcion del problema.

4. Numero de pacientes afectados.
5. Muestras y andlisis

6. Pacientes

NOMBRE ID MEDICO

7. Consecuencias.

A) Se tomd una muestra nueva Q).

B) No se deseché la muestra y se reutilizo. QO

C) Se informé al médico ().

D) Otro. 0.

8. Responsiva del laboratorio.

9. Sugerencias para prevenir dichos accidentes.

Report6 Puesto. Fecha.

Elaboré “ Aprobé —I Préxima revision Fecha de elaboracion
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

VRIVERADAD NACJONAL , . .y . ., . .
AVENMA DE Guia para la Acreditacion y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

Mixico Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

Lista de Autoinspeccion

Garantia de calidad del laboratorio.

A. General
Namero | No Si | Norespondi¢ | Pregunta
consecutivo (N/R)
1. (Se encuentra el plan de garantia de calidad en su lugar?
2. ¢Ha sido firmado por el director del laboratorio y por todo
el personal?
3. : ;Existe documentacion de apego a todos los
requerimientos estatales y locales?
B. Personal
4. (Cubren el director del laboratorio y el supervisor los
requisitos de las leyes estatales y locales?
5. (Existe una politica formal de personal en el lugar?
6 (Se mantienen los registros de personal sobre todos los
empleados del laboratorio?
;Incluyen estos registros lo siguiente?
7. Documentacién de entrenamiento formal y de experiencia
8. Documentacion de entrenamiento especifico necesario para
realizar las tareas asignadas
9. Certificacion formal/licenciatura (si se requiere por el
Estado)
10. Descripcion de deberes
11. Referencias
12. Evaluaciones periddicas de desempefio
13. Certificado de vacunacién/salud
14. Documentacién de orientacién como empleado nuevo
15 Registro de accidentes/incidentes
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

VNIVERSDAD NACQJONAL , . .y . . . 1
AVENMA DT Guia para la Acreditacién y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

g Q.F.B.de la F.E.S. “Zaragoza”.

C. Manual de procedimientos.

16. ;Tiene el laboratorio un manual de procedimientos o
alternativamente, un conjunto de procedimientos
individuales de analisis?

17. ¢ Se actualiza éste periddicamente?

18. ;Se revisa anualmente por el director?

19. (Incluye todos los procedimientos de analisis utilizados en
el menu del laboratorio? .

20. (Esta fécilmente disponible en el drea del laboratorio?

21. (Incluye todas las adiciones y cambios, la fecha y las

iniciales del Director?

;Incluyen estos registros lo siguiente?
7. Documentacién de entrenamiento formal y de experiencia
8. Documentacion de entrenamiento especifico necesario para
realizar las tareas asignadas
9. Certificacién formal/licenciatura (si se requiere por el Estado)
10. Descripcion de deberes
11. Referencias
12. Evaluaciones periddicas de desempefio
13. Certificado de vacunacién/salud
14. Documentacion de orientacion como empleado nuevo
15 ' Registro de accidentes/incidentes
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza-
Laboratorio clinico

VNIVERSDAD NACIONAL . . . . . . P
AVENMA DT Guia para la Acreditacién y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

o Q.F.B.dela F.ES. “Zaragoza”.

C. Manual de procedimientos

16. ¢Tiene el laboratorio un manual de procedimientos o
alternativamente, un - conjunto de procedimientos
individuales de andlisis?

17. ' ¢ Se actualiza éste periédicamente?

18. ;. Se revisa anualmente por el director?

19. ¢Incluye todos los procedimientos de andlisis utilizados en
el ment del laboratorio? ’

20. ¢ Esta facilmente disponible en el area del laboratorio?

21. cIncluye todas las adiciones y cambios, la fecha y las

iniciales del Director?

;Se incluye en el manual de procedimiento lo siguiente para cada procedimiento de andlisis?

22. El nombre del analito

23. El (los) principio(s) del analisis

24. El equipo necesario

25. Instrucciones para recoleccion y manejo de muestras

26. Instrucciones para calibracién o estandarizacion

27. Instrucciones para preparacion de reactivos, calibradores y
controles

28. Instrucciones paso a paso para efectuar el andlisis

29. Procedimientos y criterios de control que definan resultados
inaceptables de control

30. Acciones correctivas cuando se excedan los limites de
control

31. Intervalos de referencia (intervalos normales)

32. Linealidad del procedimiento, cuando se apropiado

33. Instrucciones para el célculo y la derivacion de resultados,
en caso necesario

34. Instrucciones para el manejo de los valores de “Alerta”,
“Critico” o “Emergencia”.

35. Instrucciones para preparar y almacenar calibradores y
controles.

36. Notas, requerimientos especiales, procedimientos de
seguridad, etc.

37. Referencias
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

\ NacJoNaL . . . N B . , .
N TErenia Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

Moxico Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

¢Se incluye en el manual de procedimiento lo siguiente para cada procedimiento de analisis?

22. El nombre del analito

23. El (los) principio(s) del anélisis

24. El equipo necesario

25. Instrucciones para recoleccion y manejo de muestras

26. Instrucciones para calibracion o estandarizacion

27. Instrucciones para preparacion de reactivos, calibradores y
controles

28. Instrucciones paso a paso para efectuar el analisis

29. Procedimientos y criterios de control que definan resultados
inaceptables de control

30. Acciones correctivas cuando se excedan los limites de
control

31. Intervalos de referencia (intervalos normales)

32. Linealidad del procedimiento, cuando se apropiado

33. Instrucciones para el calculo y la derivacion de resultados,
en caso necesario

34. : Instrucciones para el manejo de los valores de “Alerta”,
“Critico” o “Emergencia”.

35. Instrucciones para preparar y almacenar calibradores y
controles.

36. Notas, requerimientos especiales, procedimientos de
seguridad, etc.

37. Referencias
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

VNIVER4DAD NACJONAL , . .. . P . . s
AVFNTMA DE Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

MEXICO Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

D. Recoleccién y manejo de muestras

Control pre-analisis

38. ¢Existe un manual de procedimientos para la recoleccion y
el manejo de muestras?

39. ;Se realiza la recoleccion de muestras de acuerdo a las
regulaciones estatales y locales?

40. ;Estan incluidas las instrucciones de “Recoleccion de
Muestras”, en cada procedimiento de andlisis?

41. ;Se identifican las muestras para prevenir confusiones o
errores en la etiquetacion de las muestras?

42. ;Se retienen las copias de los resultados informados
durante dos afios como minimo de tal forma que permita

| una rdpida recuperacion de la informacién?

43. ¢Existen criterios por escrito para rechazo de muestras
inaceptables?

44. ¢, Vienen todas las muestras acompafiadas de una solicitud?

;Incluye la solicitud lo siguiente?

45. Identificacién adecuada del paciente
46. Nombre de quién solicita el analisis de un analito
determinado
47. Hora y fecha de la recoleccién de la muestra.
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

VNIVER4DAD NACJONAL . .y . ., - .
AVENMA DE Guia para la Acreditacién y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

Hiand QF.B.dela F.ES. “Zaragoza”.

E. Programa de control de calidad (CC)

48. ¢ Existe un programa establecido de control de calidad para
cada andlisis realizado?

;Define o describe el programa los siguientes puntos?

49, La frecuencia de la realizacion de los controles de cada
analisis o serie de ellos

50. El nimero de controles necesarios

51. El tipo de controles necesarios

52. Los limites aceptables para los resultados del control

53. Las acciones correctivas para valores que exceden los
limites aceptables.

54. Las acciones apropiadas a tomarse cuando los resultados
hayan excedido los limites aceptables.

55. Documentacidn y revision de la fecha del control de calidad
por parte del director del laboratorio

56. Etiquetado de todos los reactivos de control con fechas de
recepeidn, apertura y caducidad.

57. Instrucciones del fabricante

58. Documentacién del monitoreo de temperatura de espacios y
equipo dependientes de temperatura

59. Mantenimiento de registros de control de calidad en el
laboratorio durante dos afios como minimo.
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

VNIVERSDAD NACJONAL . . ., . .. . s
AVENMA DE Guia para la Acreditacién y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

e Q.F.B.dela F.E.S.“Zaragoza”.

F. Reactivos, calibradores y controles
60. ;Estan - etiquetados  apropiadamente los - reactivos,
calibradores y controles respecto al contenido, niimero de
serie y fecha de caducidad?

61. ;Se almacenan los reactivos, calibradores y controles segiin
se indica en las instrucciones de los. fabricantes?

62. ;Se siguen las instrucciones de los fabricantes para el
empleo apropiado de reactivos, controles y estuches de
reactivos? :

63. ;Se encuentran dentro de su fecha de caducidad todos los

reactivos empleados?

G. Resultados de la prueba (control post-analitico)
64. (Ha establecido el laboratorio procedimientos para la
notificacién inmediata al médico cuando los resultados de
los ~analisis excedan los limites predeterminados de
“alerta”, “critico” o de “emergencia”?

65. ;Se encuentran los resultados del analisis al médico en un
) formato estandarizado, facilmente entendible?

66. ¢ Se reportan los resultados del andlisis dentro de un limite
de tiempo clinicamente util?

67. ;Existe un procedimiento para asegurar el tiempo maximo
entre la recoleccién de la muestra y el tiempo exacto del
analisis?

68. .Se encuentran registrados los resultados del anlisis en la
tarjeta del paciente?

69. Se retiene una copia de cada resultado de andlisis en el

laboratorio para permitir su identificacién y acceso?

Elaboré Aprobo Proxima revision Pagina 150 de 191

Fecha de revision Clave del documento:

F:cha de claboracién Fecha de aprobacién J




Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

VNIVERADAD NACIONAL . . ., . iy . . s
" TavEra Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

MExico Q.F.B. de la F.E.S. “Zaragoza”.

H. Evaluacion externa de calidad o prueba de habilidades (EEC o PT)

70. _ (Esta suscrito el laboratorio a un programa de Evaluacién
Externa de Calidad?
71. ;Se encuentra el meni completo de los tipos de analisis

ofrecidos por el laboratorio exigido por la EEC o la PT, de
manera que dichas exigencias se encuentren disponibles?

72. {Se encuentran revisados y con las iniciales del director de
laboratorio, los reportes de mejoramiento del programa de la
EEC o PT?

73. ¢ Se mantienen los registros del desempefio de la EEC o PT y
estan disponibles para su revision?

74. (Existe evidencia de la accion correctiva, en caso de que ésta

fuera necesaria, en respuesta a resultados “inaceptables™?

I. Seguridad del laboratorio.

75. (Existe documentaciéon del apego a todas las regulaciones
gubernamentales federales, estatales y locales, concernientes
a la seguridad del laboratorio?

76. ¢ Se encuentran disponibles los articulos de ropa protectora en
las areas donde se indica?

77. (Existe documentacion de instrucciones para todo el personal
sobre el uso apropiado de estos articulos?

78. ¢ Existe un manual de seguridad del trabajo?
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

A 2 Guia para la Acreditacién y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
A Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

El manual de seguridad, ;contiene secciones sobre los siguientes puntos?

79. Requisitos generales para la seguridad del personal y del
laboratorio

80. Existe prevencion y control de incendios

81. Seguridad eléctrica

82. Empleo seguro de gas comprimido

83. Riesgos quimicos y téxicos (tales como el Plan Quimico y de
Higiene)

84. Carcindgeno

85. Riesgos microbiologicos

86. Eliminacion de desechos peligrosos

87. Planes internos y externos para desastres

88. (Han firmado este manual el director del laboratorio y tod
personal?

89. ¢Se han identificado riesgos potenciales téxicos o biolégicos
y se han establecido politicas para minimizar estos riesgos?

90. (Estd prohibido comer, tomar, o aplicarse cosméticos dentro
del laboratorio clinico?

91. ;Se encuentran los refrigeradores del laboratorio libres de
alimentos, muestras contaminadas o materiales volatiles sin
sellar?

92. ;Esta prohibido pipetear con la boca?

93. . (Existe en el laboratorio un extinguidor de  fuego
funcionando y/o una manta para el fuego?

94. ;Existe documentacién de que se ha instruido al personal
sobre el uso del equipo contra incendio?

Elaboré Aprobd Proxima revision Pagina 152 de 191

[ccha de elaboracién HT-‘&cha de aprobacién Fecha de revision l Clave del documento: ‘l




Facuitad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

AVENT1A DE Guia para la Acreditacién y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
fesic Q.F.B.dela F.E.S.“Zaragoza”.
95. (Existe politicas en el area sobre el manejo apropiado de

muestras, para minimizar el riesgo de exposicion al VIH,
virus de hepatitis y a_otros agentes infecciosos?

96. (Existen contenedores herméticos disponibles en el area del
laboratorio para la- eliminacion segura de agujas y jeringas
potencialmente contaminadas?

97. ¢Existe documentacion de que todo el personal ha recibido
instrucciones sobre “precauciones universales”?

98. (Estan aislados en forma adecuada todos los instrumentos
eléctricos y existe documentacion de. que se revisan
periodicamente?

99. (Esta prohibido fumar en todas las 4reas del laboratorio?

100 /Se ha ofrecido a todo el personal vacuna contra el VHB?

Instrumentacion
A. General

101. j ;Existe documentaciéon de un programa o sistema para la
verificacion periddica de la  operacion de todos los
instrumentos?

102. ;Se siguen las instrucciones o manuales de los fabricantes
en este sistema?

103. ;Se documentan convenientemente estas revisiones para
detectar tendencias y funcionamientos deficientes?

104. ;Hay un programa de mantenimiento preventivo de
instrumentos en el 4rea?

105. ;Se llevan registros de mantenimiento preventivo?
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Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

NIVER4DAD NAQONAL . . ' . .r . ..
LerFNbLa D Gufa para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

e Q.F.B.de la F.E.S. “Zaragoza”.

106. ' Procedimientos de mantenimiento recomendados

107. Frecuencia de estos procedimientos

108. , Fechas en las que se realizan

109. Registros de cada instrumento, documentando todos los
procedimientos de reparacion y servicio

110. {Se encuentran facilmente disponibles estos reglstros al
personal técnico del laboratorio?

Equipo dependiente de temperatura

;Se revisan y registran las temperaturas de los siguientes instrumentos todos los dias
que son utilizados?

111. Barios de agua

112. Componentes quimicos automatizados

113. Incubadoras y hornos

114. Refrigeradores y congeladores

115. ;Tienen rangos aceptables bien definidos para todo el
equipo dependiente de temperatura?

116. ;Hay suficientes refrigeradores y congeladores para cubrir
las necesidades de almacenamiento del laboratorio?

B. Microscopio

117. (Existe documentacién sobre el mantenimiento
periddico de cada microscopio?
118. (Esta limpio y apropiadamente mantenido cada
microscopio?
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C. Pipetas
119. (Las pipetas volumétricas y los aparatos de mediciéon de
exactitud estan certificados?
120. (Se encuentran las pipetas en condiciones satisfactorias?
121. Se desechan las pipetas dafiadas?
122. (Existe documentacion de que se revisan las pipetas

diluidores de los sistemas automaticos a  intervalos
especificados para veracidad y reproducibilidad?

123. (Existe documentacion de que las pipetas son revisadas
respecto a su veracidad, antes de ser colocados en servicio y
a intervalos regulares de ahi en adelante?

D. Centrifugas

124. ;Existe documentacion de que se limpian y mantienen todas
las centrifugas en forma periddica?

125. (Existe un protocolo por escrito para el mantenimiento de
todas centrifugas?

126. . Se verifican periddicamente las frecuencias rotacionales de
operacion de todas las centrifugas?

127. ;Cuentan con tapas todas las centrifugas para prevenir
aerosoles?
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Sistemas de analisis miiltiples automatizados

128. (Hay procedimientos escritos de estandares de operacion
para la preparaciéon y la operacién normal de los
instrumentos incluidos en el manual de procedimientos?
129. (Estan - calibrados los instrumentos siguiendo las
instrucciones del fabricante y a intervalos establecidos?

130. ;Se han dado pasos para prevenir fluctuaciones esporadicas
de energia?

131. ;Se emplean diariamente muestras apropiadas de control
con valores dentro y fuera de los intervalos de referencia
bioldgica? ‘

132. ' (Los resultados de control para detectar el mal
funcionamiento de un instrumento o procedimiento son
accesibles rdpidamente para su revision? '

Uroanalisis
133. (En el manual de .procedimientos se encuentran incluidos
todos aquellos para los andlisis de orina realizados en el
laboratorio?
134. (Existe documentacion de que el laboratorista que lleva a

cabo el analisis microscopico de sedimento de orina, ha
recibido el entrenamiento adecuado?

135. ¢ Existe documentacién de que todo el personal que realiza
el analisis de orina (incluyendo la “tira reactiva™) han
recibido suficiente entrenamiento?
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136. (,Se mantienen los registros de muestras en todos los lugares
de la instalacién en donde se llevan a cabo los analisis de
orina?
137. (Se emplea un control de Uroanalisis para verificar las tiras

reactivas a intervalos especificados, Ej. Cuando se abre un
estuche de reactivos o “tiras”, esto se registra?

138. (Se mantienen bien cerradas las botellas con las tiras
' reactivas?
139. (Se desechan las tiras en la fecha de vencimiento?
140. ;Existen -contenedores disponibles con preservativos
apropiados para andlisis especiales?
141. (Se proporcionan instrucciones a los pacientes para la
" |recoleccion apropiada y limpia de muestras?
142. ¢/ Se proporcionan instrucciones por escrito a los pacientes

para una recoleccién apropiada de muestras con una
duracién determinada y se proveen recipientes para dicha
recoleccién?

143. ;Se examinan las muestras en el transcurso de dos horas,
después de su recoleccion o, si-se demora el analisis, se
preservan apropiadamente y existe una politica por escrito
que defina estas técnicas de preservacion?

144 ;Se encuentran disponibles al personal materiales para
referencia (libros, atlas, graficas) que le auxilie en la
identificacién de los componentes del sedimento de orina?

145 ' (Existe documentacién de calibracién y mantenimiento
periédicos del equipo para medir la densidad especifica de
la orina?

145 ¢ Existe documentacién de que todo el personal que realiza

el analisis de orina (incluyendo la “tira reactiva”) han
recibido suficiente entrenamiento?
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Microscopia
A. General

146 ¢Estan incluidos en el manual todos los procedimientos
microscopicos?

147 (Existe documentacion de que todo el personal que realiza
cualquier analisis microscopico en el laboratorio estd
entrenado adecunadamente?

157. (El recuento leucocitario diferencial se basé en el andlisis
de por lo menos 100 células?

158. (Existen criterios para la revision de frotis reahzada por el
director del laboratorio o por el patdlogo?

159. (Es satisfactoria la calidad del frotis?

160 ' (Se han guardado los portaobjetos para referencias futuras?

161. {Se guarda un expediente de portaobjetos poco usuales?

162. (Se encuentra disponible un atlas para la identificacion de
los componentes para el uso del personal del laboratorio?

E. Colorantes de Gram.

163. (Existen instrucciones por escrito para la recoleccién de la
muestra? ’

164. ;Se han colocado etiquetas con la fecha de caducidad del
reactivo?

165. ¢ Existen atlas disponibles para el uso del personal?

166. . . Ha recibido entrenamiento sobre preparacién y tincion, la
persona que prepara los portaobjetos?
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Hematologia manual

A. General
167. (Se incluyen en el manual de procedimientos las
descripciones de todos los analisis hematologicos manuales
realizados en el laboratorio?
168. (Existe documentacién que compruebe que todo el personal
del laboratorio que realiza estos analisis estd entrenado
adecuadamente

B. Recuento manual eritrocitico y leucocitico

169. ;Se incluyen en el manual de procedimientos las
descripciones de todos los andlisis hematolégicos manuales
realizados en el laboratorio? -

170. ;Se estan empleando pipetas certificadas o diluciones
preempacadas para diluir?

171. ¢Se han recolectado las muestras en anticoagulante que no
afectard la morfologia celular?

172. ' ;Se han revisado las muestras en busca de coagulos antes
del andlisis?

173. ¢Se ha diluido la muestra por duplicado y se ha contado
cada dilucion?

174. ¢Se han verificado los liquidos de la dilucién para asegurar
que se encuentran libres de particulas contaminantes?

C. Recuento manual trombocitario (Plaquetas)

175. ¢ Se ha revisado el tubo de sangre en busca de codgulos
antes de tomar la muestra analitica?

176 ;Se han contado los trombocitos en ambos lados de la
cdmara en de una sola diluciéon?

177. (Esta libre de particulas el liquido diluyente?

178. (Se emplea siempre un cubreobjetos certificado o

. aprobado?

179. ;Correlaciona el valor de la concentracion numérica
obtenido manualmente con un estimado trombocitario de un
frotis periférico?
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D. Fraccion del nimero de reticulocitos.

180. ;Esté basada la fraccion del nimero de reticulocitos ya sea
en un recuento de un minimo de 1000 eritrocitos o bien, se
ha empleado un disco Miller?

E. Fraccion volumétrica eritrocitica, microhematdcrito

181. ¢ Se han preparado microhematécritos por duplicado?

182. {Se verifica a determinados intervalos la “velocidad”de la
centrifuga de microhematécrito?

183. ;Se revisa el crondmetro a intervalos especificados?

184 (Se efectia una prueba mensual de empaque maximo?

Sistemas hematolégicos automatizados

A. General

193. "1¢Se han incluido en el manual de procedimientos aquellos
necesarios para todos los andlisis hematologicos
automatizados que se realizan?

194. (Existe documentacién de que todo el personal que realiza

. estos analisis esta adecuadamente entrenado?

195. ;Se calibran y controlan estos sistemas siguiendo las
instrucciones del fabricante?

196. . Se han graficado los valores de control y/o las estadisticas
para una facil revision?

197. .Se han realizado mediciones a fondo de la concentracion

numeérica sobre el liquido diluyente para verificar su grado
de contaminacién?

198. ¢Existe documentacion de que se ha llevado a cabo
mantenimiento preventivo de acuerdo a las instrucciones
del fabricante?

199. ;Se han definido limites de desempefio o de tolerancia para
cada instrumento, componente o procedimiento en el

Elabord Aprobé Préxima revisién Pagina 160 de 191

Fecha de elaboracion J lT-'echa de aprobacién J "Fecha de revision | Clave del documento:




ii'{i% &
B 2 2
%,
Bl
VNIVER4DAD NACJONAL
AVENMA. DE

MEXICO

Facuitad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

l L]

l

[ sistema? B

B. Recuento eritrocitico (RBC) y leucocitario (WBC) automatizados

200.

;Se nivela la gradilla del tubo para medir la velocidad de
sedimentacion eritrocitaria?

201.

{Se ha colocado la gradilla sobre una superficie libre de
vibraciones y cambios de temperatura?

202

¢Se ha preparado la velocidad de sedimentacién de los
eritrocitos dentro de las 2 horas siguientes a la obtencion de
la muestra?

C. Recuento automatizado del niimero de trombocitos (Plaquetas)

203.

(Se miden las concentraciones en el diluyente para
verificar si existen particulas contaminantes?

204.

(Se calibran periédicamente y se revisan diariamente los
procedimientos automatizados, para medir concentraciones
trombociticas, con un sistema documentado de control de
calidad?

205.

(Estan definidos los limites superiores e inferiores de los
resultados del paciente, de modo que dichos resultados que
caen fuera de estos limites son verificados de nuevo con una
dilucién diferente o por medio de otros métodos?

206.

(Existe un sistema adecuado para evitar el informe falso de
trombocitos gigantes o satelitismo del trombocito?

D. Diferencial automatizado de concentraciones o fracciones numéricas

207. (Existe documentacién de que el sistema ha sido
comparado contra otros métodos y de que es verificado
periédicamente contra un procedimiento manual?

208. (Estan definidos los limites de tolerancia para cada tipo de
célula e implican estos limites la necesidad de realizar un
recuento diferencial manual?
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Coagulacién
209. ¢Se realizan en el laboratorio todos los procedimientos de coagulacion
incluidos en el manual de procedimientos?
210. (Existe documentacioén de que todo el personal que realice los andlisis
esté¢ adecuadamente entrenado?
211. ;Se definen los limites de tolerancia para cada procedimiento en el
sistema?
212. Al emplear un sistema automatizado, ;Se analizan las muestras
“normales” y “anormales” de control, segin lo disefi el fabricante?
213. (Se realizan los anédlisis por duplicado?
Inmunologia
214. ¢ Se realizan en el laboratorio todos los procedimientos de
inmunologia / serologia incluidos en el manual de
procedimientos?
215. ¢ Existe documentacion de que todo el personal que realice
los analisis esté adecuadamente entrenado?
216. ¢Se confirman todos los resultados negativos de pruebas
rapidas para deteccion de estreptococos con un cultivo
faringeo?

iSe realizan controles positivos y negativos todos los dias de andlisis, con cada serie
de muestras, para determinar lo siguiente?

217. Proteina C-Reactiva

218. Factor reumatoide

219. Anticuerpos contra rubéola
220. Antigeno asociado con hepatitis

Monocucleosis infecciosa -

“Prueba de embarazo”

[\S RIS}
SRR ARG
DD =

Procedimientos de inmunofluorescencia indirecta, tales
como los anticuerpos antinucleares

224. Pruebas rapidas para deteccidn de estreptococos
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Bacteriologia
A. General
225. ;Se realizan en el laboratorio todos los procedimientos
bacteriologicos incluidos en el manual de procedimientos?
226. (Existe documentacién de que todo el personal que realice
los anélisis esté adecuadamente entrenado?
227. ’ iIncluyen todos los procedimientos de andlisis los
diagramas de flujo, claves, tablas  diferenciales,
procedimientos  especificos y/o ecriterios minimos

apropiados para la evaluacién de cada cultivo y para la
identificacion de los organismos presentes?

228. ¢ Se encuentran disponibles instrucciones por escrito para la
recoleccion y el manejo apropiados de muestras de cultivo?
229. o ;Se registran todas las muestras en un libro de ingreso,

diario, hoja de trabajo, computadora u otro registro similar?

¢Las instrucciones incluyen?

230. ;Procedimiento para la recoleccién apropiada de muestras?
231. ¢ Especificaciones para el envio de muestras al laboratorio
central para su procedimiento?

232. (Procedimiento para el manejo seguro de las muestras?
233. ¢, Etiquetacién apropiada de muestras?
234, ¢;La solicitud incluye la fuente de la muestra y la hora de su
obtencion? :
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Guia para la acreditacién de los laboratorios clinicos de la FES “Zaragoza”

La guia de acreditacion tiene como base el documento MP-FP02-03 de la Entidad
Mexicana de Acreditacién a.c.
Los puntos que contiene este manual son:

Introduccién.

Objetivo.

Campo de aplicacion y alcance.

Documentos de referencia.

Definiciones.

Presentacion de requisitos de acreditacion
Ingreso de la solicitud de acreditacion.

Revision documental del laboratorio.
Designacion del grupo evaluador.

Evaluacién documental.

Pre-evaluacion.

Preparacion de la evaluacion.

Evaluacion en sitio.

Dictaminacion.

Seguimiento.

Vigilancia.

Renovacién de la acreditacion.

Actualizacion de la acreditacion.

Presentar su solicitud por escrito a la EMA correspondiente en la siguiente direccion:
Manuel Maria Contreras No. 133 2° Piso Col. Cuahutémoc 06597 México DF Tel
55910532, 55660160 e-mail: ema@ema.org.mx

VVVVVVVVVYVVYVVVVVVYVYYY
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Y

Sefialar las Normas y/o procedimientos que pretende evaluar, indicando la materia
sector, rama, campo o actividad respectivos y describir los servicios que pretende
prestar y los procedimientos a utilizar. .
Demostrar que. cuenta con la adecuada capacidad técnica, material, y humana en
relacién con los servicios que pretende prestar asi como, con los procedimientos de
aseguramiento de calidad que garanticen el desempefio de sus funciones.

Una vez obtenida la acreditacion, solicitar la aprobacion de la Direccién General de
Seguridad en el Trabajo de esta secretaria, anexando el oficio de acreditacién
otorgado por la EMA.
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Guia para la certificacion de los laboratorios clinicos de la FES “Zaragoza”

CERTIFICACION

Consiste en la visita de un consultor especializado a las instalaciones de la organizacién
para conocer el estado que guarda con respecto a la documentacion e implantacién de los
procesos que afectan a la calidad de sus servicios. A fin de darle a conocer las dreas de
oportunidad y el tiempo que requiere su organizacién para la implantacién de un Sistema
de Calidad de conformidad con la Normativa ISO 9000. El consultor entregard una
cotizacién y el contrato de prestacién de servicios entre COMPITE, AC. y su
organizacién para que sea revisado y, en caso de estar de acuerdo, firmado por el
representante legal.

CONSULTORIA

Se proporcionan 10 horas de consultoria mensuales con la atencién personalizada de un
consultor, quien le asesorara en la Documentacién (elaboracién de su politica de calidad
y objetivos, manuales de calidad, procedimientos e instructivos de trabajo, etc.) y en la
Implementacion de su Sistema de Calidad acorde a las necesidades de su organizacion.

REVISION DE AVANCES:

Con el objeto de ofrecerle un servicio integral que asegure la adecuada implementacion
de su Sistema de Calidad, se recomienda realizar una revision al mismo efectuada por un
consultor acreditado diferente al que le proporcioné la consultoria. Esto le permitira a su
empresa (si asi lo decide) estar preparada para que un organismo de certificacion
nacional o internacional lo certifique. Los costos dependen del niimero de manuales,
procedimientos e instructivos de acuerdo a las caracteristicas de cada empresa

PROCESO DE CERTIFICACION:

El Programa no incluye el costo de certificacién, ni obliga a las organizaciones
participantes a certificarse, siendo decision de éstas el hacerlo o no al término de la
implantacién del sistema. Sin embargo, han firmado convenios de colaboracién con
organismos certificadores nacionales e internacionales, a fin de ofrecer a las
organizaciones participantes en el Programa planes accesibles para obtener su certificado
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de calidad en ISO 9000. Favor de solicitar informacién detallada a la Coordinacién de
Proyecto correspondiente para que pueda enviarla a las direcciones de correo electrénico o
numero de fax que se le indique.

Convenios con Organismos Certificadores.

COMPITE, AC. ha firmado convenios con Organismos de Certificacién para que las
empresas interesadas en certificarse obtengan un descuento en el costo de la misma. El
Programa no incluye el costo de certificacion ni obliga a las empresas participantes a
certificarse, siendo decision de la empresa hacerlo o no al término del Programa.

En atenci6n al camino recorrido en el proceso de implantacion del Sistema de Calidad, se
realizan los siguientes esfuerzos para apoyar a las empresas participantes en su
Certificacion.

Convenios con organismos certificadores con planes accesibles para las empresas
interesadas en obtener la certificacion.

Documento de los organismos certificadores.

Nombre de la empresa
Requisitos.
Aplicabilidad.
Ventajas.
Metodologia.
Contacto electronico.

YVVYVYYY

Convenios con organismos certificadores con planes accesibles para las empresas
interesadas en obtener la certificacion.

> Société Générale de Surveillance de México, S.A. de C.V. (SGS) ABS Quality
Evaluations

International Certification of Quality Systems, S.C. (IQS)

QS MEXIKO AG

Factual Services S.C.

TUV Rheinland de México, S.A. de C.V.

Asociacion de Normalizacién y Certificacion A.C. (ANCE)

Quality Solution Register S.A de C.V.

UL de México

NYCE

VVVVVYVYY
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EMPRESA CERTIFICADORA SGS ,

La empresa Société Générale de Surveillance de México, S.A. de C.V. (SGS) ha
disefiado el "Small Bussiness Option" (SBO/Programa de Certificacion para Pequefias
Empresas), el cual ofrece a las organizaciones que ocupen de 1 a 60 empleados precios
de certificacion a costos por debajo del mercado.

Es importante destacar que las tarifas preferenciales sélo aplicaran para las empresas
participantes en nuestro Programa y que sean canalizadas a dicho organismo a través de
COMPITE. Ademads para aquéllas empresas participantes en nuestro Programa y que
ocupen més de 60 empleados, SGS disefiard un paquete especial de acuerdo con las
necesidades de su organizacion.

Requisitos del Programa SBO:
Compromiso, participacién activa y soporte de los altos directivos.
Trabajo en equipo e integracion por parte de la Organizacion.

Aplicable a empresas:

Que no contemplen procesos de alta tecnologia.

Con sistemas de calidad bajo los estandares ISO 9001 hasta con 60 empleados.
Que operen en un solo sitio.

Ventajas que se obtienen:

Menor costo de certificacion

Metodologia de evaluacién simplificada

Auto evaluacidén previa

Reconocimiento de la certificacién a nivel mundial / EMA (Entidad Mexicana de

Acreditacién).
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Q.F.B. de la F.E.S. “Zaragoza”.

Metodologia:

Metodologia Tiempo de Realizacion.
Auditoria documental Auto evaluacion
Auditoria en Sitio N° de dias

1 a 10 empleados L5
11 a 24 empleados 2
25 a 40 empleados 2.5
41 a 60 empleados 3.5
Reporte En sitio
Seguimiento N° de dias
1 a 10 empleados 1
11 a 24 empleados 1
25 a 40 empleados 1.5
41 a 60 empleados 1.5

Contactos:

Société Générale de Surveillance de México, S.A. de C.V.- SGS Ingenieros Militares 85,
Piso 5 Col. Argentina Poniente C.P. 11230 México, D.F. Tel. 5387-2156, 2157, 5387-
2100 Ext. 327 y 154 Fax 5576-9770,5387-2100 Ext. 329 http://www.sgsgroup.com e-
mail: issac  puig@sgsgroup.com

Elaboré Aprobéd Proxima revisién J Pagina 169 de 191

'T-‘ccha de elaboracion J Fecha de aprobacién [ﬂcha de revision JI—CTave del documento: J




Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Laboratorio clinico

VNIVERAPAD NACJONAL . . .y . < . .
AVENMA DL Guia para la Acreditacion y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de

e Q.F.B. de la F.E.S. “Zaragoza”.

EMPRESA CERTIFICADORA ABS

La empresa ABS Quality Evaluations ha disefiado una opcién de certificaciéon para
pequefias empresas, denominado "Small Bussiness Program" dirigido a empresas
integradas dentro del Programa de Calidad, de no méas de 60 empleados, pero resaltando
que para conveniencia de cada cliente en particular en el momento de llenar la solicitud
de cotizacién, ABS llevard a cabo una revision exhaustiva con el cliente para presentarle
la opcion que sea mas conveniente en precio acorde con sus necesidades particulares de
certificacion.

Requisitos del Programa SBP:
1. Compromiso, participacion y apoyo de la direccion.
2. Trabajo en equipo e integracion de la organizacion en el sistema de calidad.
3. Aplicable a empresas:
> Con procesos simples.
> Con sistemas de calidad bajo la norma ISO 9002 hasta con 60 empleados.
» Que no tengan sucursales.

Ventajas que se obtienen:

1. Menor costo de certificacion.
2. Reconocimiento a nivel mundial.
3. Evaluacion efectiva del sistema de calidad.
4. Atencion a un amplio rango de industrias.
5. Reconocimiento: La acreditaciéon que se otorga sera unicamente la de la EMA
(Entidad Mexicana de Acreditacion).
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VNIVERSDAD NACJONAL
AVE}

Nera DE Guia para la Acreditacién y Certificacion de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
oo Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.
Metodologia:
Metodologia Tiempo de Realizacion

Pre - Auditoria

N° de dias

1a 9 empleados 1
10 a 60 empleados 1.5
Auditoria de Certificacién N° de dias
1 a 9empleados 1
10 a 19 empleados 1.5
20 a 29 empleados 2
30 a 60 empleados 3.5

Revision de Manual
Reporte (de no conformidades) por auditoria

Seguimiento N° de dias
1 a 29 empleados 1
30 a 60 empleados 1.5
Contactos:

México, D.F.: Ing. Jorge Esquinca / Representante de Ventas
Tel/Fax. 5 752 7313email: absjed@infosel.net.mx / fkids@prodigy.net.mx
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EMPRESA CERTIFICADORA IQS

La empresa International Certification of Quality Systems, S.C. (IQS) ha disefiado para
las empresas un atractivo plan de financiamiento para el pago de la certificacion SIN
TASAS DE INTERES; ademds, las empresas participantes en el Programa de Calidad
podran beneficiarse con cuotas preferenciales consistentes entre un 20 ¥ 25% por debajo
del costo comercial.

Requisitos:

1. Estar inscrito en el Programa de Calidad.

2. Contar con un Sistema implementado de Aseguramiento de la Calidad.

3. Compromiso con la calidad, integracién del equipo de trabajo con el SAC y soporte

total de la alta direccion.

Beneficios:

1. 1QS por su solidez, ofrece financiamiento directo, sin tasas de interés.

2. Menor costo de certificacion.

3. Procesos de evaluacion objetivos y simplificados.

4. Auditores lideres con reconocimiento y registro internacional.

5. Los Certificados de Conformidad se emiten en idioma espafiol e inglés. (Previa

solicitud se puede emitir el certificado en cualquier otro idioma que se requiera)

Viabilidad técnica previa.

7. Reconocimiento de la certificacién internacional / EMA (Entidad Mexicana de
Acreditacion).

8. 1QS es el unico Organismo de Certificacién Mexicano con presencia en el extranjero,
con oficinas en Espafla y Argentina.

9. Se cuenta actualmente con nueve representaciones en la Republica Mexicana.

10. Unico organismo afiliado a la Fundacién Mexicana para la Calidad Total.
(FUNDAMECA)

1. International Certification of Quality Systems; IQS y el Logotipo, son Marcas
Registradas. ‘

a
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A T Guia para la Acreditacion y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
e Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.
Metodologia:
Etapa.

Viabilidad técnica.

Revisién documental (Opcional)
Pre-auditoria.

Auditoria de Certificacion.
Auditoria de seguimiento de no
conformidades.

Concesion del certificado.
Auditoria de mantenimiento.

Contacto:
IQS Cd. de México. (Of. C. Matriz) Lic. Luis E. Hernandez M. Director General. Moras
No. 533-1 Col. Del Valle. C.P. 03100 México, D.F. Tel. 5524-3737 / 5534-4707

e-mail: igsigs@www.bsmx.com
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EMPRESA CERTIFICADORA QS MEXIKO AG

Plan especial de costos de certificacion para empresas participantes en el programa para
lograr la competitividad de las Micro Pequefias y Medianas Empresas, a través de la
certificacion de su Sistema Administrativo de Calidad de Acuerdo a la Norma ISO
9001:1994, ISO 9002:1994 ¢ ISO 9001:2000

Procedimiento:
Tipo de Servicio Revision documental y Auditoria en Preparacién Total de dias de
preparacion de auditoria sitio de Reporte servicio
en sitio
Auditoria de 0.5 2 0.5 3
Certificacion
Visita anual de 0.5 1 0.5 2
seguimiento 1
Visita anual de 0.5 1 0.5 2
seguimiento 2

CONTACTOS:

QS MEXIKO AG World Trade Center Montecitos N° 38 5° Piso- Oﬁcma 23 Népoles,
C.P. 03810, México D.F. Tels. 54 88 33 06 / 54 88 33 07 / 54 88 33 08 Fax. 54 88 33 09
E-Mail: info@gsmexiko.com Lic. Rubén Barajase-mail: rbarajas@qsmexiko.com
Miriam Téllez e-mail: mtellez@qsmexiko.com Pagina Web: www.qsmexiko.com
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EMPRESA CERTIFICADORA FACTUAL SERVICES S.C.

Factual Services S.C. Organismo de Certificacién y Unidad de Verificacion nacional,
ofrece a las PYMES el programa de apoyo especializado (FS-PYMES) como parte de su
estrategia empresarial .para el desarrollo de los Sistemas de Gestion de Calidad en

Meéxico. Las tarifas presentadas son exclusivas para los participantes del programa
COMPITE.

Requisitos:
»> Compromiso de la Direccion hacia la efectividad del sistema
aplicable a:
* Procesos de baja tecnologia (en caso de procesos que no cumplan con este
requisito se requiere una adecuacion a las tarifas presentadas)

* Empresas sin sucursales.

Ventajas:
> Acreditacion en la norma de Gestion de Calidad ISO-9001/2000.
» Atencion personalizada.

# Costos de certificacion competitivos y con alternativas de financiamiento diferido.
» Metodologia simplificada.

Metodologia:

Etapa:

Pre- auditoria.

Evaluacion documental.
Auditoria de certificacion.
Certificacion. .
Visitas semestrales de vigilancia.

Contactos

Av. Lomas Verdes 454K, Fracc. Lomas Verdes Naucalpan, Edo. de México Tel. y fax.:
5344-5074, 5343-6218, 5343-7560Certificacion: fsoc@avantel.net.mx Verificacion:
fsuva@avantel.net.mx Oficinas: factuals@avantel.net.mx
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EMPRESA CERTIFICADORA TUV Rheinland de México, S.A. de C.V.

'TUV Rheinland es una organizacién que cuenta con més de 125 afios sirviendo a la
industria, con presencia en mas de 40 paises alrededor del mundo.
TUV Rheinland de México inici6 sus operaciones en 1993 para cubrir la demanda de los
servicios técnicos profesionales con reconocimiento Internacional requeridos en México.
Certifican sistemas administrativos de calidad y ambientales bajo acreditaciones
nacionales e internacionales como son:
EMA (México)
DAR (Alemania)
RAB (USA)
SCC (Canada)
Ademas realizan certificaciones de producto e imparten seminarios de capacitacion con
auditores nacionales calificados.

Tipo de Auditoria| No. de Dias en Planta | Revisién de Total de Dias
Auditores Documentos y
Preparacion de
reporte
Pre-auditoria 1 1 0.5 1.5
Auditoria de 2 1 1 3
Certificacién
Visitas de 1 1 0.5 1.5
Seguimiento (c/u)
Tiempo de anticipacién para programar su Pre-auditoria: 6 semanas
Tiempo de anticipacion para programar su Auditoria de Certificacion: 3 meses
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EMPRESA CERTIFICADORA ANCE

Etapa Descripcién

Registro de Solicitud y | Ingreso de documentacion. Andlisis" y evaluaciéon del
Analisis Documental manual de calidad y procedimientos de aseguramiento de la
calidad que lo soportan

Visita Previa (Pre auditoria) Diagnéstico y evaluacion previa del sistema de
aseguramiento de la calidad

Auditoria de Certificacion Evaluacion y Verificacion de la implantacion del sistema de
aseguramiento de la calidad

Emisién de Certificado Emision del certificado de registro de empresa y la licencia
de uso de la marca ANCE de empresa registrada

El pago correspondiente al proceso de certificacion se hard de acuerdo-a la modalidad
que el cliente determine:

> Pago por etapa realizada

> Pago al término del proceso de certificacion

El costo total del Proceso de Certificacion tiene aplicado un 30% de descuento

En caso de que la empresa se encuentre fuera del Distrito Federal o Area Metropolitana,
los gastos por concepto de vidticos se facturaran a costo real al cliente

Los dias de auditoria se determinan segun el nimero de empleados

* El costo incluye las etapas desde Registro y Analisis documental hasta la emision de
certificado.
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EMPRESA CERTIFICADORA NYCE

Tarifas de certificacién de sistemas de gestion de la calidad, NYCE, a.c.

A continuacion se presenta el proceso de certificacion para las empresas incluidas en el
programa COMPITE.

Etapa

1.- Revisién Documentos

Evaluacion Documental del SGC y grado de implementacién del Sistema

2.- Pre-Auditoria ( Opcional )

Desarrollada por Auditores expertos

3.- Auditoria de Certificacién

Auditoria de Cumplimiento de acuerdo a lo solicitado por la norma NMX-
CC/ISO 9001

4.- Emision del certificado

5.- Certificacién sin Pre-auditoria

6.- Certificacion con Pre-auditoria

Auditoria de Vigilancia

Auditoria que se aplica a los 12 y 24 meses después de recibir la certificacion
correspondiente

El diagn6stico es un requisito indispensable para iniciar la consultoria.

*Registrar sus datos en el formato de Solicitud de Diagnostico.

Realizar el pago de este servicio de acuerdo con las cuotas de participacion vigentes.
Favor de efectuar su depdsito en la cuenta de Banamex No. 546323, Sucursal 870, a
nombre del COMITE NACIONAL DE PRODUCTIVIDAD E INNOVACION
TECNOLOGICA, A.C. anotando el siguiente no. de referencia 1111111175.

(Utilizar unicamente para el pago del diagndstico).

Enviar via fax el comprobante del depdsito junto con la Solicitud de Diagnostico, a los
siguientes numeros de FAX: 01(55)5322-0725 o 01(55)5322-0735 y confirmar su
transmision al teléfono 01(55)5322-0707
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*Para dar inicio a la consultoria, es necesario que la organizacién cumpla con los
siguientes requisitos:

# Cubrir el costo de este servicio de acuerdo con las cuotas de participacién vigentes.
Favor de efectuar su depésito en la cuenta Banamex No. 546323, Sucursal 870, a
nombre del COMITE NACIONAL DE PRODUCTIVIDAD E INNOVACION
TECNOLOGICA, A.C. anotando su némero tnico de referencia (10 digitos
proporcionados en su Programa de Pagos).

Enviar via fax el comprobante del depésito junto con la Solicitud de Inicio de
Consultoria, a los siguientes nimeros de FAX: 01(55)5322-0725 6

01(55)5322-0735 y confirmar su transmision al teléfono 01(55)5322-072.

Firmar el contrato con COMPITE, A.C. en donde se establecen las bases para la
prestacion de los servicios.

Registrar sus datos en el formato de Solicitud de Inicio de Consultoria, con la
finalidad de que le proporcionen su Programa de Pagos conforme al niimero de
meses que haya establecido el consultor que efectué el Diagnéstico, asi como su
nimero tnico de referencia para la realizacion de sus pagos.

vV Vv

Y

*Para poder otorgar el servicio de Revision de Avances es necesario que la organizacién
cumpla con los siguientes requisitos:

» Registrar sus datos en el formato de Solicitud de Revision de Avance.

> Cubrir el costo de este servicio de acuerdo con las cuotas de participacién vigentes.
Favor de efectuar su deposito en la cuenta Banamex No. 546323, Sucursal 870, a
nombre del COMITE NACIONAL DE PRODUCTIVIDAD E INNOVACION
TECNOLOGICA, A.C. anotando su ntimero tnico de referencia si forma parte del
PROGRAMA o€l 1111111175 si no ha participado en él.

Enviar via fax el comprobante del depdsito y la Solicitud de Revisién de Avance, a
los siguientes numeros de FAX: 01(55)5322-0725 o 01(55)5322-0735 y confirmar su
transmisién al teléfono 01(55)5322-0727

Y
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Guia para la Acreditacion y Certificacién de los Laboratorios Clinicos de la Carrera de
Q.F.B.dela F.E.S. “Zaragoza”.

PAQUETES ESPECIALES: Se cotizan acumulando el precio y apoyos de cada
servicio solicitado.

YVVVVVVVYVYVYYVVYVYVYYYY

Iniciacidn a la calidad ISO 9001:2000

Interpretacion de la norma ISO 9001:2000

Auditorias Internas en Sistemas de Calidad
Documentacién Bajo la Norma ISO-9001:2000

El papel del Lider en un Sistema de Gestion de Calidad
Estadisticas para la calidad I

Estadisticas para la calidad 1I

Herramientas Japonesas (Metodologia 5's)

Grupo y equipo de trabajo

Cdmo dar valor agregado a su cliente

Haciendo eficiente su produccion

Competitividad para empresas proveedoras de tiendas
Autodiagnéstico Empresarial

Indicadores de Competitividad (Benchmarking)
Fundamentos de Responsabilidad Social

Lider de proyecto - '

Valores y ética en la Empresa

Implementacién y documentacion de los lineamientos
Calidad es la Gente
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Definiciones.
Acreditacién

Procedimiento mediante el cual un cuerpo autorizado da reconocimiento formal de
que un organismo o personaes competente para llevar a cabo tareas especificas

Certificacion
Procedimiento por el cual una tercera parte da garantia escrita de que un
producto, proceso o servicio es conforme a requisitos especificos.

Producto
Resultado de un proceso

Proceso
Conjunto de actividades interrelacionadas o interactivas que transforman insumos o
recursos en resultados.

Requerimiento
Necesidad o expectativa que se establece, generalmente implicada o obligatoria

Calidad

Grado en el cual un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con
requerimientos

Grado

Categoria o rango dado alos diferente requerimiento de calidad para productos,
procesos O sistemas que tengan el mismo uso funcional.

Inherente
Significa existente en-algo, especialmente como una caracteristica permanente.

Sistema
Conjunto de elementos interrelacionados o interactivos
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Sisterna de administracién
Sistema para establecer una politica y objetivos y lograr dichos objetivos

Sistema de administracion de calidad
Sistema de administracion para dirigir y controlar una organizacién con respecto a
la calidad

Politica de calidad ' :
Intenciones y direccion global de una organizacién relacionados con la calidad
formalmente expresado por la alta administracién

Objetivo de calidad
Algo a buscar o a lograr en relacién a la calidad

Administracién
Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacién

Alta administracion
Personas o grupo de gente que dirige controla una organizacién en el mas alto
nivel

Administracion de calidad

Actividades coordinadas para dirigir 'y controlar una organizacién con respecto ala
calidad. Implicando el establecimiento de una politica de - calidad, objetivos de
calidad, planeacion de calidad, control de calidad, aseguramiento de calidad y
mejoramiento en la calidad

Planeacion de calidad .

Parte de la administracién de calidad orientada al establecimiento de objetivos de
calidad y a la especificacion de procesos operacionales mnecesarios 'y recursos
relacionados para el cumplimiento de objetivos de calidad.
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Control de calidad

Parte de la administracién de calidad orientada el cumplimiento de requerimientos
de calidad

Aseguramiento de calidad
Parte de la administracién de calidad orientada a ofrecer confiabilidad de que los
requerimientos de calidad se cumplan.

Mejoramiento de la calidad

Parte de la administracion de calidad orientada a incrementar la habilidad - de
cumplir con los requerimientos de calidad ( tales como efectividad, eficiencia o
rastreabilidad)

Efectividad
Medida del alcance en el cual las actividades planeadas se realizan y los
resultados planeados se logran

Eficiencia
Relacién entre los resultados logrados y los recursos utilizados.

Organizacion
Grupo de gente e instalaciones con un arreglo ordenado de responsabilidades,
autoridades y relaciones .

Infraestructura
<organizacion> Sistema de instalaciones, equipo y servicios -necesarios para la
operaciéon de una organizacion.

Medio ambiente laboral.
Conjunto de condiciones mediante las cuales el trabajo es ejecutado. Incluyendo los
factores fisicos, sociales, psicolégicosy ambiénteles

Cliente.
Organizacidén o persona que recibe un producto
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Proyecto

Proceso tnico que consiste en un conjunto de actividades coordinadas y
controladas, con fechas de inicio y terminacién y dirigido a lograr un objetivo que
cumpla con requerimientos especificos, incluyendo restricciones de tiempo, costo y
recursos.

Accién preventiva.
Accion para eliminar las causas de una no conformidad potencial o alguna otra
situacion potencial no deseable

Accién correctiva.
Accién para eliminar las causas de una no conformidad detectada o alguna otra
situacion indeseable

Documento
Informacion, registro o especificaciéon y sumedio de soporte

Especificacion
Documento que establece requerimientos, que puede relacionarse con actividades o
productos.

Manual de calidad
Documento que especifica el sistema de administracién de calidad d43 una

organizacion

Registro.
Documento -que establece resultados logrados u ofrece evidencia de actividades

ejecutadas

Validacion
Confirmacién, a través del suministro de evidencias objetivas de -que los
requerimientos para un uso o aplicacidn esperada y especifica se haya cumplido
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Revisién

Actividad realizada para determinar la educacién y efectividad del asunto o tema
en cuestién para el logro de objetivos establecidos, incluyendo la eficiencia

Evaluacién de la conformidad: la determinacion del grado de cumplimiento con las
normas oficiales mexicanas o la conformidad con las normas mexicanas, las normas
internacionales u otras especificaciones, prescripciones o caracteristicas. Comprende,
entre  otros, los procedimientos de muestreo, prueba, calibracion, certificacién y
verificacién. '

Norma o lineamiento internacional: la norma, lineamiento o documento normativo que
emite un organismo- internacional de normalizacidén, u otro organismo internacional
relacionado con la materia, reconocido por el gobierno mexicano en los términos del
derecho internacional. En México es el Instituto Mexicano de Normalizacion y
Certificacion (IMNC) el organismo que hace las normas equivalentes a ISO.

Organismos de certificacién: las personas morales que tengan por objeto realizar
funciones de certificacion.

Personas acreditadas: los organismos de certificacion, laboratorios de prueba,
laboratorios ‘de calibracién y unidades de verificacion reconocidos por una entidad de
acreditacion para la evaluacion de la conformidad.

Verificacion: la constatacién ocular o comprobacién mediante muestreo, medicién,
pruebas de laboratorio, o examen de documentos que se realizan para evaluar la
conformidad en un momento determinado.
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Analisis de Resultados

Como primer paso dentro del proceso de acreditacion y certificacion de los laboratorios
clinicos de la FES “Zaragoza” se elaboraron los documentos requeridos por la Norma
Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997 Para la Organizacién y Funcionamiento de los
Laboratorios Clinicos y la Norma Internacional ISO 9001:2000 teniendo como
documento principal el Manual de Calidad el cual indica las metas del laboratorio
redactadas en sus politicas de calidad, describe la organizacién y sus responsabilidades y
hace referencia a la documentacion legal y técnica del laboratorio de una manera rapida
al presentar los documentos con los que cuenta, ademés tiene un control de distribucién
por el laboratorio el cual permite realizar si asi se requiere modificaciones y se retire la
parte obsoleta de manera répida y facil. Este manual propuesto tiene como base la Norma
ISO 9001:2000 por lo que todos los aspectos involucrados en el laboratorio estan
contemplados a excepcion de los puntos 7.3 al 7.3.7 ya que no son aplicables a los
laboratorios clinicos de la FES “Zaragoza”. Esta guia cuenta ademés con las necesidades
de infraestructura de los laboratorios clinicos las cuales se plantean como una sugerencia
para su planeacién ya que las Normas tanto ISO 9001:2000 como NOM-166-SSA1-1997
no son especificas en cuanto a las dimensiones y la distribucién del laboratorio. Indica
también la manera de hacer el sistema de documentacién requerido el cual consta de
Manuales, Bitacoras, formatos de registro y control requeridos por estas normas para el
correcto funcionamiento del laboratorio.

Con respecto a los manuales, ésta guia indica el contenido que debe tener el Manual de
Procedimientos de Calidad, Manual de Procedimientos Administrativos, Manual de
Procedimientos de Laboratorio, Manual de Gestién de Calidad y el Manual de
Procedimientos Generales las cuales proporcionan el objetivo de cada manual, la base
para la emision de los documentos la cual permiten realizar adecuadamente los
procedimientos ya que los protocolos estén escritos y en forma de diagrama, muestran los
puntos para desarrollar un Cédigo de Identificacién alfanuméricos de los documentos lo
que proporciona una adecuada identificacion de muestras, tales manuales tienen como
base de formato lo requerido por los manuales de la Universidad Nacional Auténoma de
Meéxico para la unificacidn de criterio en base a su contenido.
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Con respecto a las Bitcoras, formatos de registro y control, la guia da a conocer el
contenido de cada una de ellas en cuanto a la necesidad de poder realizar un seguimiento
tanto de los recursos, materiales y clientes para la mejora continua de la calidad. Dentro
de esta guia se elabora un cuestionario por 4reas de laboratorio el cual se puede utilizar
como auditoria interna con el fin de detectar la aplicabilidad por parte del personal y
alumnos sobre los documentos y procedimientos. Asi una vez teniendo las bases de la
documentacion del laboratorio se presentan los requerimientos para solicitar la
Certificacion y la Acreditacion de los Laboratorios Clinicos de la FES “Zaragoza”, de
una manera fécil se exponen los posibles organismos certificadores teniendo en cuenta
los servicios que ofrecen y a que tipo de organizaciones se especializan, para los
organismos acreditadores solo se expone a la Entidad Mexicana de Acreditacion el cual
es el organismo principal que hay en México para tal propésito. Con lo anterior se
sientan las bases para la implementacion de un sistema de calidad con beneficio directo
dentro de los laboratorios para los alumnos que cursan el noveno semestre de la carrera
de Q.F.B. en la FES “Zaragoza, y alumnos que realizan su servicio social en el area
clinica ya que los incorpora de manera préctica a la manera correcta de trabajar en un
laboratorio clinico, y externamente para los pacientes y personal médico que solicita los
estudios clinicos ya que aumenta la confianza hacia los resultados que los laboratorios les
proporciona.
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Conclusiones

El Manual de Calidad elaborado de acuerdo con la Norma Internacional ISO 9001:2000
es el documento principal de los laboratorios clinicos de la FES “Zaragoza” ya que en el
se encuentran las politicas, responsabilidades, acciones y documentacién existentes en el
laboratorio.

Los documentos que hace referencia el Manual de Calidad permiten un correcto sistema
de documentacion que ayuda a la aplicacion de un sistema integral de la calidad ya que
son las bases del control formal de los laboratorios clinicos de la FES “Zaragoza™.

Esta guia proporciona el contenido que deben tener los documentos requeridos por la
Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997 e ISO 9001:2000 para que los
Laboratorios Clinicos de la FES “Zaragoza” puedan acreditarse y certificarse.

Esta guia contiene el procedimiento de acreditacion y certificacion de los Laboratorios
Clinicos de la FES “Zaragoza”.
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Propuestas y Recomendaciones

1. Desarrollar el Manual de Procedimientos de Calidad, Manual de Procedimientos
Administrativos, Manual de Procedimientos de Laboratorio, Manual de Gestiéon de
Calidad y el Manual de Procedimientos Generales asi como las Bitacoras, formatos
de registro y control necesarios para organizar los Laboratorios Clinicos de la FES
“Zaragoza”.

2. Implantar un sistema de Calidad.

3. Una vez que se implemente el sistema de calidad, trabajar durante un semestre de
acuerdo con este sistema, después realizar una auditoria interna y llevar a cabo las
acciones correctivas necesarias para solicitar la certificacion y la acreditacion de los
Laboratorios Clinicos de la FES “Zaragoza™.

Por ser un sistema que esta iniciando se recomienda la revisién de la documentacién con
el fin de detectar deficiencias en su aplicacion y de esta manera ser actualizados o
cancelados del sistema, con la correspondiente adicion de un documento que los
sustituya.
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