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1. ALCANCE Y OBJETIVO

1.1 Esta Guia tiene por objeto establecer las especificaciones que se deben satisfacer para la
organizacién y funcionamiento de los Laboratorios Clinicos. Los cuales, para fines précticos,
en este documento se denominan en lo sucesivo como el Laboratorio.

1.2 Este documento es la pieza fundamental de PROMECAL: Programa para la Mejora de la
Calidad Bioética y Relevancia Médica del Laboratorio Clinico.

1.3 PROMECAL es un programa estrictamente académico y sin fines de lucro a disposicion
de los profesionales del laboratorio clinico de América Latina.

NOTA 1. Esta Guia es de observancia voluntaria para el Laboratorio, asi como para los pro-
fesionales y técnicos del drea de la salud de los sectores puablico, social y privado que
intervengan en la organizacion y funcionamiento de dichos establecimientos.

2. REFERENCIAS
Para la correcta interpretacion y aplicacion de esta Guia es necesario consultar.

1. Gufa Latinoamericana para la Implementacién de Cédigo de Etica en los Laboratorios de
Salud. Washington D.C., 2007 www.paho.org/spanish/ad/ths/ev/labs-guia_imp_codetica.pdf

2. Norma ISO/IEC 15189: 2003. Requisitos Particulares para la Calidad y Competencia del
Laboratorio.

3. Norma Oficial Mexicana NOM-007-5SA3-2011, Para la Organizacién y Funcionamiento
del Laboratorio.

4. Norma PALC versién 2007. Programa de Acreditacion de Laboratorios Clinicos. Sociedad
Brasilera de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial.

5. Mejora Continua de la Calidad. Guia para los Laboratorios Clinicos de América Latina.
Editado en colaboracion con la Confederacion Latinoamericana de Bioquimica Clinica.
Meéxico: Editorial Médica Panamericana 1995 (ISBN 968-7157-66-6).

3. PREMISAS

3.1 RELEVANCIA MEDICA. Calidad o condicién de trascendencia, importancia, utilidad o
significancia para el establecimiento del diagnéstico, pronéstico o tratamiento individual
o en materia de salud publica desde el punto de vista epidemiolégico.

3.2 IDEONEIDAD. Reunién de las condiciones necesarias para desempenar una funcién (ac-
titud, aptitud, capacidad, suficiencia). Adecuacién que debe existir entre las caracteristicas
de una persona, o las caracteristicas de un elemento en particular y la funcién, la actividad
o el trabajo que debe desempenar.

3.3 DICOTOMIA. El concepto se refiere por si mismo a la ley que establece que ninguna
proposicion puede ser verdadera y falsa al mismo tiempo. El pago que realizan ciertos
Laboratorios del sector privado a médicos y empresas para que les envien mas clientes
es una practica desleal. En aras del mutuo respeto profesional y moral, el profesional del
Laboratorio no debe realizar précticas de dicotomia con otros profesionales dentro o fuera
del campo de la salud, ya que esto constituye un acto contrario a la dignidad profesional
y perjudica al sistema de salud del pais.

NOTA 2. La prdctica de la dicotomia descalifica al Laboratorio en el logro del Diploma
de Reconocimiento en Bioética, Calidad y Relevancia Médica de manera automética,
independientemente del cumplimiento de todos los demas requisitos de esta Guia.

3.4 AUDITORIA. Evaluacién interna o externa cuya finalidad es analizar y apreciar, con vistas
hacia las eventuales las acciones correctivas, el control interno de las organizaciones para
garantizar la integridad de su patrimonio, la veracidad de su informacién y el mantenimiento
de la eficacia de sus sistemas de gestion.
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NOTA 3. En el caso especifico de la GUIA PROMECAL 2013:001 la auditorfa sélo puede
ser realizada «entre pares» por Profesionales del Laboratorio debidamente capacitados,
calificados y documentados.

3.5 RECONOCIMIENTO. La accién de distinguir la idoneidad de una organizacién o de una
persona entre las demds como consecuencia de sus caracteristicas, cualidades, desempeio
y resultados.

4. CODIGO DE ETICA

El Laboratorio debe contar con un Cédigo de Etica y Confidencialidad fechado y firmado por el
Director del Laboratorio, el Responsable de Calidad y por cada uno de los colaboradores.

4.1 DECLARACION DE PRINCIPIOS

4.1.1. El Laboratorio no realizaré practicas renidas con la ley. Debe mantener la reputacion
de la profesion.

4.1.2. El Laboratorio debe ser administrado bajo la responsabilidad de un profesional auto-
rizado y debidamente calificado conforme a las leyes y reglamentos vigentes en su pais.

4.1.3. Es deber de todo profesional del Laboratorio tener como fin fundamental una con-
ciencia plena de su responsabilidad profesional, ofrecer sus servicios en forma eficiente
y capaz, basando sus analisis e investigaciones en los conceptos siguientes:

* Los conocimientos cientificos y practicos adquiridos durante su formacién profesional.

* El estudio, lectura e investigacion de los adelantos cientificos recientes en lo que se
refiere a la rama del Laboratorio.

* Los principios éticos y el respeto a los derechos humanos.

4.1.4. La integridad personal y profesional son conceptos que se deben mantener siempre
presentes con el fin de no perjudicar los derechos de los profesionales de esta rama 'y
los derechos de la comunidad.

4.1.5. Es contrario a la ética la mera prestacién del titulo o firma profesional con o sin
fines lucrativos.

4.1.6. El Laboratorio no realizara acuerdos financieros con los médicos solicitantes ni con
agencias financieras, cuando tales acuerdos actien como incentivos para la generacion
de solicitudes de andlisis y la derivacion de pacientes, o interfieran con la evaluacion
del médico sobre lo que es mejor para el paciente.

4.1.7. En aras del mutuo respeto profesional y moral, el profesional del Laboratorio no
debe realizar précticas de dicotomia con otros profesionales del campo de la salud, ya
que esto constituye un acto contrario a la dignidad profesional y perjudica al sistema
de salud del pafs. La practica de la dicotomia descalifica de manera automatica para
obtener el Diploma de Reconocimiento en Bioética, Calidad y Relevancia Médica,
independientemente del cumplimiento de todos los demas requisitos de esta Guia.

4.1.8. El Laboratorio y las salas de toma de material biolégico primario seran independien-
tes y estaran separadas de los consultorios de los médicos solicitantes, excepto en los
establecimientos sanitarios con.internacién.

4.1.9. El Laboratorio evitara situaciones que den lugar a un conflicto de intereses, pero
cuando esto no sea posible se deben declarar los intereses y tomar medidas para mi-
nimizar el impacto. En este sentido, se debe evitar:

* Anunciar andlisis mediante letreros, prensa, radio y televisién, sin que el Laborato-
rio esté debidamente equipado y capacitado para efectuarlos y no se disponga de
acuerdos de servicio con Laboratorios subcontratados.
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* Encubrir o amparar précticas ilegales con el ejercicio de la profesion. Dicotomia.

* Practicar la dicotomfa en contubernio con médicos, empresas, etcétera.

* Gestionar directamente o por terceros la obtencion de pacientes.

* Procurarse pacientes por medios incompatibles con la dignidad profesional.

* Realizar exdmenes de caracter privado en instituciones del estado donde preste
servicios profesionales.

4.2 DERECHOS DE LOS USUARIOS

4.2.1. El Laboratorio debe garantizar la seguridad y el bienestar del paciente y respetar sus
intereses y dignidad, asegurando su consentimiento informado.

4.2.2. El Laboratorio no discriminara a sus Usuarios por motivos de nacimiento, edad, etnia,
raza, género, condicién congénita o estado de salud, origen social, idioma, religion,
filiacion politica, posicion econémica, orientacion sexual, discapacidad, o diferencia
de cualquier otra indole.

4.2.3. Larectitud, honradez, profesionalismo y el respeto por los derechos humanos, seran
normas que siempre deben mantener los profesionales de el Laboratorio donde quiera
que se encuentren.

4.2.4. La toma de muestra primaria debe realizarse con adecuada privacidad y respeto a
los aspectos culturales propios del paciente y la comunidad. La informacién solicitada
al paciente debe tratarse con absoluta confidencialidad.

4.2.5. Cuando el procedimiento de toma de muestra sea mas invasivo que la venopuncién,
se informara detalladamente al paciente y se requerird su consentimiento escrito previo.
Ademas, se le advertird sobre los probables riesgos, posibles complicaciones, efectos
colaterales y reacciones adversas del mismo.

4.2.6. Se recogera la informacion necesaria para una correcta identificacion del paciente,
pero no se procurard informacién personal innecesaria.

4.2.7. El paciente y demds Usuarios del Laboratorio tendran conocimiento de la informacion
recopilada y de la finalidad para la cual esta destinada. La informacién solicitada puede
incluir datos para brindar seguridad al personal y a otros pacientes como cuando exista
la posibilidad de enfermedades transmisibles o cuando dicha informacién se requiera
para datos epidemioldgicos solicitados por la autoridad competente. Todos estos datos
son confidenciales y se respetara siempre la identidad del paciente. También puede
solicitarse la informacion que sea necesaria para la facturacion, auditoria financiera,
revision de la gestion y la utilizacién de los recursos.

4.2.8. Todos los procedimientos realizados sobre un Paciente requieren el consentimiento
informado del mismo. Cuando el Paciente concurra al Laboratorio con una orden del
Médico para un procedimiento de toma de muestras usuales, se puede considerar que
ya hasido informado y que se esta sometiendo voluntariamente a dicho procedimiento.
En caso de duda al respecto, se le informara y pedira su consentimiento. El Laborato-
rio dispondra de instrucciones escritas, disponibles para el personal correspondiente,
donde se especifiquen los tipos de toma de muestras y andlisis en los que se solicitara
un nuevo consentimiento y en cuéles no es necesario.

4.2.9. Cuando en situaciones de emergencia no fuera posible requerir el consentimiento
previo, se podran llevar a cabo los procedimientos necesarios, siempre que sean en el
mejor interés del Paciente y en aplicacién de la legislacion vigente y en estricto apego
a los principios de confidencialidad.

4.2.10. Cuando el tipo de analisis lo requiera, como algunos genéticos o serolégicos, se
asesorara adecuadamente al Paciente sobre los procedimientos, objetivos y riesgos de la
investigacién. En estos casos, aunque el médico solicitante haya informado al Paciente,
se recomienda reforzar el asesoramiento.
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4.2.11. Cuando los resultados analiticos obtenidos puedan tener implicaciones serias, los
mismos deben ser comunicados por personal jerarquico bien capacitado, asesorando
al Paciente sobre la naturaleza y la gravedad de su condicién.

4.3 POLITICA DE COLABORACION

4.3.1. Es un deber de todo Laboratorio atender el llamado de instituciones o autoridades
competentes en caso de emergencias, epidemias, pandemias, catastrofes, desastres
naturales y deliberados, o situaciones de urgencia nacional.

4.4 POLITICAS PARA LOS PROCEDIMIENTOS

4.4.1. Las muestras deben ser recolectadas bajo la responsabilidad de un profesional
capacitado, calificado y autorizado.

4.4.2. El Laboratorio que reciba muestras de otro Laboratorio, de médicos o de lugares
diferentes a su Laboratorio, debe asegurarse que lleguen en las condiciones ade-
cuadas. De no ser asi, debe rechazarlas y comunicar al médico o al Laboratorio
solicitante.

4.4.3. Los examenes de Laboratorio se deben realizar de acuerdo a normas cientificas
reconocidas y publicadas y con un nivel de habilidad y competencia esperada para
la profesion.

4.4.4. Es inaceptable cualquier falsificacion con modificacion de los resultados.

4.4.5. Debe asegurarse que el material obtenido sea el adecuado para los analisis
solicitados y debe evitarse la obtencién de volimenes superiores a los necesarios.

4.4.6. La notificacion de los resultados obtenidos con la mayor exactitud disponible
debe asegurar, en la medida de lo posible, que se interpreten correctamente y se
apliquen en el mejor interés del Paciente.

4.4.7. Debe existir personal de Laboratorio con capacitacién adecuada para propor-
cionar asesoria sobre:

* La seleccién de los andlisis.

* El uso de los servicios.

* El tipo de muestra que se requiere.

* La frecuencia y los motivos de repeticion.

* La interpretacion de los resultados de los exdmenes.

El Laboratorio debe documentar la realizacién de reuniones periédicas del personal del La-
boratorio con el cuerpo médico en forma regular respecto al uso de los servicios del Laboratorio
y para el propésito de consulta sobre temas cientificos.

Los responsables y los colaboradores del Laboratorio deben participar en sesiones clinicas,
proporcionando asesoria sobre eficacia diagndstica tanto en lo general como en casos particulares.

4.4.8. La informacion almacenada debe asegurar una proteccién adecuada contra la pérdi-
da, acceso no autorizado, manipulacién indebida u otros usos incorrectos de la misma.

4.4.9. Cada Laboratorio establecera sus protocolos de archivo de resultados, respe-
tando los requisitos legales y las recomendaciones de organismos profesionales,
estableciendo el tiempo durante el cual se retendran los resultados, la forma de
acceso a los mismos y las personas para las cuales la informacién estard disponible.
Es recomendable, cuando no existan obligaciones legales o recomendaciones de
organismos profesionales, que este periodo no sea inferior a tres aios para andlisis
de rutina y cinco afos para andlisis especiales.
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4.4.10. Deben almacenarse las muestras que requieran o puedan requerir estudios
posteriores por cuestiones legales o sanitarias.

4.4.11. No podran utilizarse las muestras biolégicas para fines diferentes a lo solicitado
por el médico tratante sin consentimiento previo.

4.4.12. La utilizacién de muestras residuales de pacientes para fines ajenos a los pre-
vistos podrd permitirse para la elaboracion de controles de calidad o programas
de evaluacién externa, sin fines de lucro, siempre que se asegure su uso en forma
anénima. También se podra incluir el uso de muestras residuales para su uso con
fines de ensefianza (material que es donado a las universidades para su utilizacién
en las practicas académicas) incluyendo el uso de cepas obtenidas de cultivos con
fines de investigacion cientifica.

4.4.13. No se deben mezclar muestras primarias para ser procesadas en conjunto con
fines diagndsticos o analiticos.

4.4.14 Se recomienda que el Laboratorio cuente con politicas documentadas para el
tratamiento de la legislacion sobre la dicotomia. Sin embargo, es claro que esto es
apenas el principio, quedando aln en la agenda de la bioética muchos de los puntos
que se tocan en la Norma ISO 15189. 2003 sobre el Sistema de Gestion de Calidad
y la Competencia Técnica de el Laboratorio, al igual que en el Cédigo de Ftica de
la Organizacion Panamericana de la Salud, donde se destacan:

Los principios éticos esenciales y de la idoneidad.

Los derechos del Paciente.

El control de los procedimientos de aseguramiento de la calidad internos y externos.

Respetar la personalidad, dignidad e intimidad de todos los Usuarios.

Brindar informacién completa, en términos comprensibles, sobre los servicios y

procedimientos a los que se va a someter al Paciente, asi como los requisitos para

su realizacion.

6. Mantener la confidencialidad de toda la informacién relacionada con los resultados
de los andlisis realizados, excepto cuando sea solicitada por la autoridad competente.

7. Informar a los Usuarios, en su caso, si los procedimientos a los que se va a someter
seran utilizados en funcion de un proyecto de investigacién o docencia. En estos
casos, serd imprescindible que el consentimiento sea realizado por escrito ante dos
testigos idoneos, con las formalidades que para tal efecto establezca el Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

8. El personal de Laboratorio no debe emitir opiniones ni sugerir interpretaciones sobre
los resultados obtenidos, excepto al médico o Laboratorio que solicite el servicio.

9. Las técnicas y procedimientos realizados en el Laboratorio Clinico, se sujetaran a
los principios cientificos que los sustenten.

10. Cuando el médico requiera los servicios de un Laboratorio privado, debe ofrecer

cuando menos tres opciones al paciente, no pudiendo condicionar la prestacién de

sus servicios profesionales, a la presentacion de los resultados de un determinado

Laboratorio exclusivamente.

U~ w N =

5. MANUALES DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (SGC)

5.0.1. Todos los documentos podran estar disponibles en medios electronicos. Toda la docu-
mentacién debe incluir fechas y firmas de revision y autorizacién.

5.0.2. El Manual de la Calidad debe describir el Sistema de Gestién de Calidad y la Estructura
de la Documentacion del Laboratorio.

5.0.3. Se debe instruir a todo el personal en el uso y aplicacion del Manual de Calidad y de todos
los documentos a los que haga referencia, asi como en los requisitos para su implementacion.
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5.0.4. El Manual de Calidad debe ser actualizado bajo la autoridad y responsabilidad de la per-
sona responsable de la calidad la cual debe ser designada por la Direccion del Laboratorio.

5.0.5. Debe existir una matriz de documentos que incluye todos los manuales, formatos y
registros.

5.0.6. La documentacion disponible en el drea de trabajo debe corresponder con las practicas
especificas del area incluyendo cada caso.
NOTA 4. Todos los manuales y programas deben ser elaborados por el propio Laboratorio
y deben ser aprobados por su Director. Los documentos pueden quedar contenidos en un
solo Manual de Calidad o en varios volimenes, dependiendo de la magnitud y complejidad
del Laboratorio.

5.1 MANUAL DE LA ORGANIZACION

5.1.1. indice.

5.1.2. Introduccién: objetivo del manual.

5.1.3. Objeto social. Politica de calidad, valores, misién, vision y cédigo de ética.

5.1.4. Estructura orgdnica. Organigrama.

5.1.5. Perfil y descripcién de puestos y funciones.

5.1.6. Programas de medicina preventiva, seguridad e higiene. Vacunacién y evaluacién
del personal.

5.2 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

5.2.1. indice.

5.2.2. Introduccién: objetivo del manual.

5.2.3. Procedimientos y descripcion de actividades, en su caso, diagramas de flujo.
5.2.4. Formatos e instructivos.

5.3 MANUAL DE PREPARACION, TOMA, CONSERVACION Y TRANSPORTE DE MUESTRAS

5.3.1. indice.

5.3.2. Introduccién y objetivo del manual.

5.3.3. Lista de estudios dispon2ibles en el Laboratorio.

5.3.4. Tipo de muestras que se requieren para cada prueba.

5.3.5. Instrucciones y precauciones especiales para la toma de muestras.
5.3.6. Instrucciones para el transporte y conservacion de las muestras.

5.4 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ANALITICOS

5.4.1. indice.

5.4.2. Introduccién y objetivo del manual.
5.4.3. Nombre del método utilizado.

5.4.4. Fundamento.

5.4.5. Preparacion.

5.4.6. Procedimiento.

5.4.7. Resultados.

5.4.8. Limites de referencia.

5.4.9. Programa de control de calidad interno.
5.4.10. Programa de evaluacién externa de la calidad.
5.4.11. Bibliografia.
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5.5 MANUAL DE INSTRUMENTACION Y MANTENIMIENTO

5.5.1. indice.

5.5.2. Introduccion y objetivo del manual.

5.5.3. Nombre del equipo, marca, modelo y niimero de serie.

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

5.5.5. Procedimientos de uso.

5.5.6. Cuidados especiales.

5.5.7. Programa de mantenimiento preventivo, especificando verificaciones y calibraciones.
5.5.8. Programa de mantenimiento correctivo, especificando verificaciones y calibraciones.
5.5.9. Bibliografia.

5.6 MANUAL DE BIOSEGCURIDAD

5.6.1. indice.

5.6.2. Introduccion y objetivo del manual.

5.6.3. Diagrama del Laboratorio: instalacion eléctrica, hidraulica y la instalacion de cada
equipo, incluyendo refrigeradores, hornos y analizadores.

5.6.4. Equipo, procedimiento, programa y bitdcora de desinfeccién del establecimiento.

5.6.5. Equipo, procedimiento, programa y bitacora para el manejo de residuos bio-
|6gico-infecciosos.

5.6.6. Equipo, procedimiento, programa y bitdcora para el manejo de residuos peligrosos.

5.6.7. Equipo, procedimiento, programa y bitdcora para la prevencion y control de incendios.

5.6.8. Equipo, procedimiento, programa y bitdcora de desechos radiactivos.

6. DISPOSICIONES GENERALES

6.0.1. El Laboratorio debe cumplir los requisitos y contar con la autorizacion de funcionamiento
conforme a las leyes y reglamentos de su pais.

6.0.2. Ademas de lo anterior, los establecimientos que utilicen fuentes de radiacion ionizante
deben cumplir con los requisitos establecidos en las normas nacionales vigentes.

6.0.3. El Laboratorio debe contar con un responsable, que debe cumplir con los requisitos
establecidos en las normas nacionales vigentes.

6.0.4. La prestacion de servicios de Laboratorio debe sujetarse a los principios cientificos y
éticos que la sustenten y a lo siguiente.

6.0.5. Debe respetarse la dignidad e intimidad de todos los usuarios, evitando siempre prac-
ticas discriminatorias.

6.0.6. Debe proporcionar al paciente informacién completa, en términos comprensibles,
sobre los servicios y procedimientos a los que va a ser sometido, asi como los requisitos y
riesgos para su realizacion.

6.0.7. En los procedimientos considerados de alto riesgo, debe recabarse la carta de consenti-
miento informado, de conformidad con lo establecido en las normas nacionales vigentes.

6.0.8. Debe mantenerse la confidencialidad de toda la informacién relacionada con los resul-
tados de los estudios de laboratorio, excepto cuando sea solicitada en forma escrita por la
autoridad competente y en los casos previstos en las disposiciones juridicas aplicables en
materia de vigilancia epidemioldgica.

6.0.9. Debe informarse a los usuarios, en su caso, si los procedimientos a los que se va a someter
seran utilizados en funcion de un proyecto de investigacion o docencia en conformidad
con lo establecido en las normas nacionales vigentes.

6.0.10. Cuando el médico requiriera los servicios de un Laboratorio privado debe ofrecer al
usuario cuando menos tres opciones diferentes no pudiendo condicionar la prestacién de
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sus servicios profesionales, a la presentacion de los resultados de un determinado Labo-
ratorio exclusivamente.

6.0.11. El Laboratorio debe llevar un registro cronolégico de los estudios de laboratorio que
realice, en los que conste: fecha, nombre del usuario, tipo de estudios de laboratorio
realizados, resultados emitidos con nombre y firma autégrafa, en su caso, digitalizada o
electrénica de la persona que lo realizé.

6.1 RESPONSABILIDAD

El Laboratorio debe contar con un responsable autorizado, el cual debe cumplir los requisitos nacionales
para poder llevar a cabo sus funciones con efectividad, eficiencia y eficacia, incluyendo las siguientes.

6.1.1. Comunicar por escrito a la autoridad competente la fecha de su designacion, re-
nuncia o sustitucion.

6.1.2. Comunicar por escrito a la autoridad competente el horario de asistencia al esta-
blecimiento, asi como cualquier modificacién al mismo.

6.1.3. Informar por escrito a la autoridad competente en los términos, formay periodicidad
que la misma determine, los casos de enfermedades transmisibles y de notificacion
obligatoria, ast como adoptar las medidas necesarias para la vigilancia epidemiolégica,
para cumplir con lo establecido en las disposiciones juridicas aplicables.

6.1.4. Notificar a la autoridad competente, los casos en que se presuma la comision de
hechos ilicitos.

6.1.5. Atender, documentar y dar seguimiento en forma directa a las reclamaciones que
se formulen en la prestacion de los servicios y coadyuvar para su resolucién, ya sean
las originadas por el propio personal del establecimiento, por profesionales o técnicos
independientes que en él presten sus servicios, por los servicios de referencia o de
subcontratacion con los que se vinculen, por el proveedor o por el usuario, sin perjuicio
de la responsabilidad profesional en que se pudiera incurrir.

6.1.6. Vigilar y mantener el buen funcionamiento de la recepcion, toma, conservacion,
transporte y procesamiento de muestras, dentro y fuera del establecimiento.

6.1.7. Vigilar que se lleven a cabo los sistemas de control administrativo, técnico y de
calidad, tanto internos como externos que determine esta guia.

6.1.8. Firmar los reportes de los estudios de laboratorio realizados o vigilar que sean firmados
por el personal profesional o técnico por él autorizado, de manera autégrafa o en su
caso, digitalizada o electrénica, de conformidad con las disposiciones juridicas aplicables.

6.1.9. Vigilar que, dentro de los establecimientos a su cargo, se apliquen las medidas de
seguridad e higiene para la proteccién de la salud del personal ocupacionalmente
expuesto, de conformidad con lo establecido en las normas vigentes de su pais.

6.1.10. Vigilar que se mantenga actualizada la documentacién curricular y laboral de su
personal.

6.1.11. Vigilar que el personal profesional y técnico reciba capacitacién continua y cuente
con el soporte documental.

6.1.12. Establecer las medidas necesarias para que el personal del Laboratorio no emita
opiniones o sugerencias a los usuarios sobre los resultados de los estudios de laboratorio.

6.1.13. Llevar un registro cronolégico de los andlisis que realizan y conservar copia de los
informes por un periodo de cuando menos 24 meses.

6.1.14. Asegurar que los informes de resultados de los andlisis tengan impresos los limites
de referencia conforme a las técnicas empleadas. Los intervalos bioldgicos de refe-
rencia deben ser revisados periédicamente. La revisién de los intervalos biol6gicos
de referencia también debe tener lugar cuando el Laboratorio realiza cambios en el
procedimiento de examen.
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6.1.15. Las demés que senalen otras disposiciones juridicas aplicables.

6.2 EL DIRECTOR DEL LABORATORIO CLINICO Y EL RESPONSABLE DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD DEBEN

6.2.1. Establecer y promover la Vision, Mision, Valores, Politica de Calidad y el Cédigo de
Etica de la Organizacién, los cuales deben quedar perfectamente documentados en
el Manual de Calidad.

6.2.2. Dirigir y controlar la organizacién respecto a la calidad para conducir a la misma
hacia la mejora de su desempeno a través de la mejora continua de su estructura,
procesos y resultados.

6.2.3. Asegurar que el personal sea formado en el uso y la aplicacién de los Procedimientos
de Operacién Estandar (POE) que integran el Sistema de Gestién de Calidad (SGC) y
a los demas documentos a que haga referencia el sistema, asi como a los requisitos
para su desarrollo.

6.2.4. Participar con el resto del personal para alcanzar y mantener la eficacia del Sistema
de Gestién de Calidad, asi como en su mejora continua, con base en la identificacion,
planificacién, organizacién, desarrollo y control de procesos.

6.2.5. Asegurar la disponibilidad de los recursos necesarios para el mantenimiento del
Sistema de Gestién de Calidad.

6.2.6. Asegurar que los Procedimientos de Operacién Estandar que se emplean sean
acordes con el Sistema de Gestion de Calidad y que se encuentren disponibles en su
lugar de uso.

6.2.7. Establecer los Procedimientos de Operacion Estandar para la identificacion, obten-
cién de datos, analisis, disefo, desarrollo y seguimiento de las acciones correctivas y
preventivas para mejorar y actualizar los procesos.

6.2.8. Asegurar de que se identifican los documentos y que se controla adecuadamente
su distribucion.

6.2.9. Asegurar la confidencialidad y custodia de la informacién y de los documentos que
lo requieran.

6.2.10. Asegurar que los documentos obsoletos estén adecuadamente identificados y que
no sigan en uso.

6.2.11. Tener una politica y procedimientos para la atencién y resolucién de quejas u otra
retroalimentacion recibida de médicos, pacientes u otros usuarios. Deben mantener
registros de quejas y de las investigaciones y acciones correctivas tomadas por el La-
boratorio, como sea requerido.

6.3 FACTOR HUMANO

6.3.1. El Laboratorio Clinico deben contar con personal suficiente, capacitado, calificado
e idéneo.

6.3.2. El Laboratorio debe contar con expedientes individuales firmados por cada empleado
y por el Director del Laboratorio en el que se demuestre que:

* Existe un perfil y una descripcién del puesto.

* Conoce el Cédigo de Ftica y Confidencialidad, Politica de Calidad, Misién, Visién,
Valores.

* Existe Curriculum vitae que incluya entrenamiento bdsico, experiencia laboral y
capacitacion.

* Aplican indices de Productividad. Estudios/Empleado.

e Existir evaluacién de desempeiio realizada por el supervisor.
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6.3.3. El Laboratorio debe contar con personal profesional con titulo expedido por ins-
titucién de ensenanza superior reconocida oficialmente y registrado por la autoridad
educativa competente.

6.3.4. En el caso de que labore personal técnico, éste debe contar con diploma legalmente
expedido y registrado por las autoridades educativas competentes.

6.3.5. El personal del Laboratorio que efectlie el mantenimiento preventivo debe com-
probar documentalmente que ha recibido capacitacion para realizar esta actividad.

6.3.6. Puede contar ademas con personal de enfermeria y administrativo en sus respectivas
areas de competencia.

6.3.7. El Laboratorio debe contar con un organigrama que incluya al responsable asignado
y documentado para cada area que se encuentre disponible en la organizacién:

* Aseguramiento de Calidad
e Almacén

* Archivo

e Toma de Muestras

e Control de Muestras
* Bacteriologia

* Bioquimica

* Biologia Molecular

* Citologfa Exfoliativa
* Genética

* Hematologia

e Histopatologia

e Hormonas

* Inmunologia

* Informatica

e CEYE. Central de Esterilizacién de Equipos
* Lavado de Material
* Micologia

* Patologia

* Parasitologia

* Radioinmunoanilisis
e Servicios al Cliente

* Toxicologia

* Urgencias

* Uriandlisis

7. INSTALACIONES
El Laboratorio debe contar con éareas separadas y bien identificadas incluyendo:
7.1 AREA PREANALITICA

7.1.1. Area para el registro de pacientes y sala de espera para toma de muestras, para la
recepcién de solicitudes de estudios de laboratorio y entrega de resultados.

7.1.2. Area para toma de muestras, que proporcione privacidad, comodidad y seguridad
al paciente.

7.1.3. Area especifica para toma de muestras bacteriolégicas o ginecolégicas, que propor-
cione privacidad al paciente.

7.1 4. Servicios sanitarios adecuados, amplios y en 6ptimo estado de higiene:
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* Aspecto general

e Espacio

* Limpieza

¢ [luminacién
* Acceso

e Orden

* Ventilacién
¢ Temperatura
* Programa de mantenimiento

7.2 AREA ANALITICA. INSTRUMENTACION

7.2.1. El Laboratorio debe contar con areas especificas para las distintas secciones donde
se realizan los estudios de laboratorio. En el caso de realizar actividades incompatibles,
es necesaria la separacion con una barrera fisica.

7.2.2. El Laboratorio debe contar con un plano ubicando cada analizador y equipos disponi-
bles en cada area especifica, incluyendo las instalaciones eléctricas, de gas e hidraulicas.

7.2.3. Todos los equipos deben contar con bitdcoras de mantenimiento y calibracién de
equipo que incluyan:

* 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 con un programa de mantenimiento preventivo.

7.2.4. El Laboratorio debe comprobar que cuenta con los recursos materiales y tecnolégicos,
de acuerdo con el tipo de estudios que realiza.

* Aspecto general

¢ Espacio

* Limpieza

¢ [luminacién

e Acceso

e Orden

e Ventilacion

¢ Temperatura

¢ Instalaciones eléctricas
e Hidraulicas

¢ De gas

* Instrumentacion

e Calibradores

e Reactivos

e " Controles

* Programa de mantenimiento

7.3 AREAS DE APOYO

7.3.1. Area especifica para lavado de material, esterilizacién.
7.3.2. Almacén para guarda de sustancias, materiales y reactivos, conforme a lo establecido
en las normas nacionales vigentes.
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7.3.3. En su caso, area para el dep6sito y almacenamiento temporal de residuos peligrosos
biolégico-infecciosos (RPBI), de conformidad con lo establecido en las normas nacio-
nales vigentes.

7.4 AREA ADMINISTRATIVA

7.4.1. El Laboratorio debe contar con areas especificas para actividades administrativas,
las cuales deben ser separadas de las secciones donde se realizan los estudios de
laboratorio, siendo necesaria la separacién con una barrera fisica por razones de
seguridad e higiene.

7.5 AREA DE INFORMATICA

7.5.1. Los resultados y la informacién representan el producto fundamental del laboratorio.
Debido a que los sistemas informaticos se pueden dafar o ser alterados en una variedad
de maneras, es importante que el Laboratorio establezca politicas y cumpla requisitos que
protejan a los usuarios del dafo causado por la posible pérdida o el cambio de datos,
destacando los puntos criticos siguientes:

e Nombre del equipo, marca y modelo, hardware y software.

* Procedimientos de uso, entrada, almacenamiento y recuperacion de datos.
e Validacion del equipo.

* Cuidados especiales, seguridad del sistema y medio ambiente.

* Mantenimiento preventivo y correctivo.

* Bibliografia.

8. PROCESO ANALITICO
8.1 ETAPA PREANALITICA

Debe existir un manual especifico para la etapa preanalitica para la toma, conservacién
y transporte de muestras. Debe existir copia de este manual en las areas de toma, recep-
cion, control y distribucion de muestras. Deben existir instrucciones precisas para enviar
las muestras a Laboratorios de referencia.

El Laboratorio debe tener un procedimiento documentado eficaz, para evaluar y seleccio-
nar Laboratorios subcontratados, asi como a los consultores que proporcionen segundas
opiniones para histopatologia, citologia y disciplinas relacionadas. La gerencia del Labora-
torio, con la recomendacion de los usuarios de los servicios del Laboratorio, cuando sea
apropiado, debe ser responsable de seleccionar y monitorear la calidad del Laboratorio
subcontratado y de los consultores. Debe asegurar que tales Laboratorios o consultores
sean competentes para efectuar los examenes solicitados.

La guia para la toma, identificacion, manejo, conservacion y transporte de muestras debe incluir:

s indice.

e Introduccion.

* Politica de seguridad e higiene, enfatizando que el material de venopuncién debe
ser desechable.

* Relacion de pruebas que se efectuaran.

* Preparacion del paciente.

* Tipo de muestra, volumen y contenedores.

* Instrucciones y precauciones especiales para la toma y conservacién de cada tipo
de muestras.
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* En su caso, instrucciones para el transporte de las muestras.
* Tiempo de recoleccién (Ej. Depuracién de creatinina).

* Anticoagulante y preservativo.

* Tiempo y temperatura de transporte.

* Etiquetas. Urgencias y Rutinas.

* Datos clinicos.

* Bibliografia.

8.2 ETAPA ANALITICA

Debe existir una copia del manual de métodos analiticos en idioma espanol en cada La-
boratorio que procese la prueba, el cual debe contener:

 [ndice.

¢ Introduccion.

* Relacion de pruebas que se efectuaran.
¢ Nombre de los métodos utilizados.
¢ Fundamento.

* Preparacion.

¢ Procedimientos.

¢ Resultados.

e Limites de referencia.

¢ Relevancia médica.

* Bibliografia.

8.3 ETAPA POSTANALITICA
8.3.1. Debe existir un manual de métodos postanaliticos, el cual debe contener:

s indice.

e Introduccion.

* Informe de resultados.

* Delimitacién de responsabilidad.

* Delimitacién de tiempos y movimientos para urgencia, rutina, pruebas especiales.
* Cifras de alerta. Criterios de revision.

* Bibliografia.

8.3.2. Los informes de resultados de los estudios de laboratorio deben tener impresos los
[imites de referencia conforme a los métodos utilizados, ademdas del género y grupo de
edad al que corresponden, utilizando el sistema general de unidades de medida, de
conformidad con lo establecido en las normas nacionales vigentes, salvo en aquellos
casos donde no se requiera. En su caso, los informes de resultados de los estudios de
laboratorio que sean impresos, deben reportarse en hojas membretadas y contener el
nombre o razén social, domicilio del establecimiento, asi como el nombre y cédula
profesional del responsable sanitario.

8.3.3. Los resultados podran transmitirse por medios electrénicos, siempre y cuando des-
criban e incluyan el nombre del Laboratorio; el nombre y la firma del responsable que
lo solicit6, ademds de los mismos datos del que efectué el estudio; el nombre, la edad
y el sexo del paciente; la clave tnica del examen; fecha y hora en la que se tomé, se
recibié la muestra, se efectud la prueba y se transmitié el resultado, incluyendo en el
informe el nombre de la prueba, el resultado y los limites de referencia.
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9. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
9.1 PICC: PROGRAMA INTERNO DE CONTROL DE CALIDAD

9.1.1. Para garantizar la calidad, el Laboratorio debe aplicar un programa de control interno
para todos los estudios de laboratorio que realizan, que incluya las etapas preanalitica,
analitica y postanalitica.

9.1.2. Para garantizar la precision, el Laboratorio debe incluir controles diarios, incluyen-
do al menos dos controles, uno en el nivel normal y uno mas en el rango patolégico,
ademas de documentar, graficar y analizar estadisticamente los resultados.

9.2 EEC: EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD

9.2.1. Para garantizar la exactitud, el Laboratorio debe participar al menos en un programa
de evaluacion externa de la calidad, reconocido por la Asociacién Latinoamericana de
Patologfa Clinica y Medicina de Laboratorio (ALAPAC/ML), en el cual deberan integrar
los estudios de laboratorio que realicen y que incluya el programa, de acuerdo con las
necesidades del Laboratorio en materia de calidad.

9.3 MEJORA CONTINUA DE LA CALIDAD

9.3.1. El Laboratorio debe demostrar documentalmente, que ha llevado a cabo la eva-
luacién de cada una de las pruebas incluidas en programas externos y desarrollar una
investigacion dirigida para solucionar la problematica de aquellos estudios de laboratorio
en los que la calidad no sea satisfactoria.

9.3.2. El Laboratorio debe demostrar documentalmente la efectividad del programa de
mejora de la calidad en todos los mesurandos que se hayan encontrado no conformes.

10. BIOSEGURIDAD

10.1 El Laboratorio debe demostrar que el indice de superficie libre por trabajador es de mas
de dos metros cuadrados.

10.2 Todo el personal del Laboratorio deberéd adoptar las medidas preventivas para su pro-
teccion en el almacenamiento, transporte y manejo de sustancias toxicas o residuos peli-
grosos biolégico-infecciosos tomando en cuenta los requisitos establecidos en las normas
nacionales vigentes.

10.3 El responsable sanitario debera informar al personal sobre los riesgos que implica el uso
y manejo de sustancias toxicas, corrosivas o irritantes y, en su caso, fuentes de radiacion
ionizante. Asi como del material infectocontagioso y los inherentes a los procesos de las
muestras, con el fin de que cumplan con las guias de seguridad correspondientes y utilicen
el equipo de proteccion personal.

10.4 El area de microbiologia que procese cultivos de bacterias, hongos o virus, por el alto
riesgo biolégico de infectocontagiosidad, debera contar con campana de bioseguridad.

11. SERVICIOS SUBCONTRATADOS A LABORATORIO DE REFERENCIA

11.1 Los contratos de servicios de referencia o de subcontratacion, deberan ser por escrito
y ajustarse a lo que establece esta GUIA y otras disposiciones juridicas aplicables.
En el caso de servicios de referencia o de subcontratacién que se realicen en el
extranjero, los prestadores de dichos servicios deberdan cumplir con las disposicio-
nes reglamentarias del pais en el que estén establecidos, mientras que el Laboratorio
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referente estara obligado a cumplir con las disposiciones vigentes para la salida de
materiales biolégicos humanos.

11.2 Los responsables que suscriban los contratos de servicios de referencia o de subcontra-
tacién asumirdn mancomunadamente la responsabilidad de los resultados.

11.3 Los resultados podran transmitirse por medios electrénicos, siempre y cuando describan
e incluyan el nombre del Laboratorio, el nombre y firma del responsable que lo solicito,
ademas de los mismos datos del que efectud el estudio, el nombre, la edad y el sexo del
paciente, la clave Unica del examen, la fecha y hora en la que se recibié la muestra, se
efectud la prueba y se transmitié el resultado, el nombre de la prueba, el resultado y los
[imites de referencia.

12. PUBLICIDAD

12.1 Deberd ser exclusivamente de cardcter informativo sobre el tipo, caracteristicas y fina-
lidades de la prestacion de servicios y cumplir con las disposiciones legales aplicables.
12.2 El mensaje publicitario del servicio deberd tener contenido orientador, educativo y en

idioma espaiiol.
12.3 La publicidad no podra ofrecer técnicas y tratamientos preventivos, curativos o rehabi-
litatorios de cardcter médico o paramédico.

13. AUDITORIA

Para verificar el cumplimiento de los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad, es necesario
que se lleven a cabo las auditorias internas a intervalos predefinidos. Las auditorias deben ser for-
malmente planeadas, organizadas y efectuadas por el responsable de la calidad o por profesionales
del Laboratorio. El personal no debe auditar sus propias actividades. Los procedimientos para la
auditoria interna deben ser definidos y documentados e incluir el tipo de auditoria, frecuencia,
metodologia y documentacién requerida. Cuando sean detectadas deficiencias u oportunidades
de mejora, el Laboratorio debe emprender acciones preventivas o correctivas apropiadas, las
cuales deben ser cumplidas y documentadas en tiempo acordado.

Debe existir evidencia documental de la supervision de cada area destacando los siguientes
incisos:

13.1 ORGANIZACION

* Disponibilidad de los servicios.

* Responsabilidad para resolver problemas.

* Supervision de empleados.

* Disponibilidad de jefaturas.

* Catdlogo de pruebas especiales.

* Titulos de responsables de servicios.

* Organigramas y descripciones de puestos.

* Suficiencia en nimero de empleados para crecer.
e Titulos y diplomas del personal.

13.2 CAPACITACION

* Participacién en actividades académicas.
* Educacion continua.

* Capacitacion periddica del personal.

* Participacién en congresos.

e Utilizacion de material bibliogréfico.
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¢ Productividad cientifica.
¢ Productividad académica.

13.3 INSTALACIONES

e lluminacion.

* Acceso.

e Limpieza y orden.

* Distribucién adecuada del espacio.
e Ventilacion.

e Temperatura.

*  Fumigacion.

* Seguridad e higiene.

13.4 INSTRUMENTACION

* Mantenimiento del equipo.

* Manuales de operacion.

* Automatizacion.

* Mantenimiento preventivo del equipo de cémputo.
* Bitdcoras de equipos.

* Recursos tecnoldgicos para crecer volumen.

13.5 INSUMOS

e Calibradores.

* Vigencia de reactivos.

* Controles.

* Esterilizacién y manejo de desechos.
* Materiales de proteccioén.

* Almacenamiento de reactivos.

14. REVISION POR LA DIRECCION

La Direccion del Laboratorio debe revisar el Sistema de Gestién de Calidad de todos sus servicios,
incluyendo actividades de exdmenes y de consultas, para asegurarse de su adecuacion vy efica-
cia continuas en el apoyo al cuidado del paciente y para introducir cualquier cambio o mejora
necesarios. Los resultados de la revisién deben ser incorporados en un plan que incluya metas.

Debe existir evidencia documental de la revision mensual por parte de la Direccién del La-
boratorio, destacando los siguientes incisos:

* Auditoria.

* Revision de la Conformidad. Quejas y Aclaraciones.
* indices de productividad.

* Manual de Calidad.

* Manuales del Sistema de Cestion de Calidad.

* Cédigo de Etica.

* Disposiciones generales.

* Responsabilidad.

* Recursos materiales y tecnolégicos.

* Proceso preanalitico.
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e Proceso analitico.

* Instrumentacion y equipos.

* Aseguramiento de la calidad.

* Bioseguridad.

¢ Servicios de referencia. Subcontratacion.
e Publicidad.

15. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

15.1 ACCION CORRECTIVA. Actividad tomada para eliminar la causa de la no conformidad
detectada u otra situacion indeseable existente, a fin de prevenir su repeticién. Es consi-
derada una accién reactiva.

15.2 ACCION PREVENTIVA. Actividad tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacion potencial u otras situaciones no deseables. Si debe notar que la
accion preventiva, por la naturaleza de su definicién, no es aplicable a las no conformidades
ya identificadas. Es considerada una accién proactiva.

15.3 ACREDITACION. El acto por el cual una entidad de acreditacién reconoce la competen-
cia técnica y confiabilidad de los organismos de certificacion, del Laboratorio de prueba,
del Laboratorio de calibracién y de las unidades de verificacién para la evaluacién de la
conformidad.

15.4 AUDITORIA. Actividad de verificacién planificada, programada y documentada, ejecutada
por personal independiente del drea auditada, para determinar por medio de una investi-
gacion y evaluacion de evidencia objetiva, el ambiente, la adaptacion y la observacion de
normas, especificaciones, procedimientos, instrucciones, codigos, actividades, programas
administrativos u operacionales y otros documentos aplicables, asi como la efectividad de
la implementacién de los mismos y de los resultados obtenidos.

15.5 ACTIVIDAD CRITICA. Toda actividad que influencia directamente en el resultado de los
analisis, incluyendo actividades de la fase preanalitica (la toma de muestra, el transporte y
conservacion de muestras bioldgicas), de la fase analitica (controles de la calidad analitica,
reactivos, equipos) y de la fase postanalitica (emisién y firma de informe de resultados,
transcripcion automética por el Sistema de Informacién del Laboratorio.

15.6 AMBITO. El campo de accién de una empresa para fines de auditorfa. Solamente en este
campo, los procesos seran evaluados.

15.7 ANALISIS DE LA CAUSA RAIZ. Método sistematico y minucioso para determinar la causa
subyacente a una no conformidad u otro tipo de evento indeseable.

15.8 ANALISIS CRITICO. Actividad realizada para determinar la pertinencia, adecuacion y
eficacia de aquello que esta siendo examinado, de manera que el proceso sea analizado
y evaluado y que atienda a los objetivos establecidos.

15.9 BIOSEGURIDAD. Conjunto de acciones para prevenir, disminuir o eliminar los riesgos
de las actividades de pesquisa, produccién, ensefianza, desarrollo tecnolégico y prestacion
de servicios, riesgos que pueden comprometer la salud del hombre, de los animales, del
medio ambiente o la calidad de los trabajos desarrollados.

15.10 BUENAS PRACTICAS. Cada uno de los elementos de la practica establecida que, en
conjunto, garantizan que los sistemas (estructuras, procesos y resultados) cumplan cons-
tantemente las especificaciones y reglas definidas de manera efectiva, eficiente y eficaz.

15.11 CALIBRACION. Conjunto de operaciones que establecen, en condiciones especificas,
la relacion entre resultados obtenidos por un instrumento o sistema de medicién o por
valores representados por la medicién de un material de referencia, y los valores proveidos
por estandares.

15.12 CALIDAD. Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos preestablecidos.
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15.13 CAT. Comunicacion de Accidente de Trabajo

15.14 CAUSA RAIZ. Es la causa original de una no-conformidad, o sea, la causa mas basica o
fundamental para que tenga sucedido el defecto o problema en un producto o servicio. La
comprobacién de que la causa raiz fue encontrada es su eliminacién, y la no-conformidad
no debe ocurrir nuevamente, pero podemos encontrar mas de una causa raiz para una
no-conformidad. La causa raiz es también conocida como «causa fundamental».

15.15 CERTIFICACION. Procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso,
sistema o servicio, se ajusta a las normas, lineamientos o recomendaciones de organismos
nacionales o internacionales dedicados a la normalizacion.

15.16 CLIA. Clinical Laboratory Improvement Amendments. Es la agencia gubernamental nor-
teamericana Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS) que reglamenta la actividad
de los laboratorios clinicos.

15.17 COMPETENCIA. Actuacién integral para identificar, interpretar, argumentar y resolver
problemas del contexto con idoneidad y ética, integrando el saber ser, el saber hacer y el
saber conocer.

15.18 CONTROL DE CALIDAD. Son las actividades y técnicas operativas desarrolladas para
cumplir con los requisitos de calidad establecidos.

15.19 CONTROL DE CALIDAD INTERNO. El proceso que tiene por objeto, a través de prue-
bas realizadas cada vez que se efecttia un analisis o ensayo o conjunto de ensayos de la
misma técnica, garantizar la precisiéon ademds de detectar y corregir errores eventuales.

15.20 CLIENTE. La organizacién o persona que recibe un producto. En esta norma se refiere
a los usuarios de servicios de laboratorio.

15.21 COMPARACION DE RESULTADOS. Capacidad demostrable estadisticamente o de
otra manera de que dos o mas sistemas analiticos son capaces de generar, para las mismas
muestras de pacientes, resultados clinicamente equivalentes.

15.22 COMPETENCIA. Capacidad de transformacién de conocimientos, habilidades y acti-
tudes en resultados.

15.23 CONTRATO FORMAL. Formalizado por escrito, con las clausulas delineadas. También
llamado contrato expreso.

15.24 CONTRATO PREASUMIDO. Contrato tacito entre las partes interesadas, generalmente
verbal basado en una rutina o cotidiano.

15.25 CONTROL INTERNO DE LA CALIDAD. Proceso de evaluacion de la estabilidad del
sistema analitico que tiene como objetivo principal evitar la liberacién de resultados con
error mayor que lo especificado. Puede ser hecho a través del andlisis de materiales con
resultado conocido o determinado por el laboratorio. Generalmente involucra la especifi-
cacion de errores analiticos y de los |imites de aceptabilidad. Hay que aplicar criterios de
juicio estadisticamente validos.

15.26 CORRECCION. Accién para eliminar una no-conformidad encontrada. La correccién
no involucra el estudio de las causas de la no-conformidad y solamente es hecha para
solucionar inmediatamente un problema o defecto encontrado. Conocida como «dispo-
siciény, «reparacion» y otros términos aplicables para diferentes maneras de correccion.

15.27 CRITERIOS PARA LA ACEPTABILIDAD DE LOS RESULTADOS DE CONTROL. Reglas,
en general de origen estadistico, que pueden ser usadas para ayudar al juicio técnico de
los resultados de controles en un determinado sistema analitico.

15.28 CRITERIOS DE EVALUACION. Reglas establecidas para juzgar un proceso que puede
ser validado o no y que deben estar basadas por una norma o criterio cientifico publicado.

15.29 DATOS BRUTOS. Conjunto de registros y documentos que permiten la posibilidad de
reconstitucién de un informe de resultados para el andlisis o reproduccion cuando necesario.

15.30 DICOTOMIA. El concepto se refiere por si mismo a la ley que establece que ninguna
proposicion puede ser verdadera y falsa al mismo tiempo. El pago que realizan ciertos
Laboratorios del sector privado a médicos y empresas para que les envien mds clientes

Rev Latinoam Patol Clin Med Lab 2013; 60 (3): 141-165 www.medigraphic.com/patologiaclinica



162 Terrés SAM et al. Guia Latinoamericana para la Mejora de la Calidad, Bioética y Relevancia Médica de los Laboratorios Clinicos

es una practica desleal. En aras del mutuo respeto profesional y moral, el profesional del
Laboratorio no debe realizar précticas de dicotomia con otros profesionales dentro o fuera
del campo de la salud, ya que esto constituye un acto contrario a la dignidad profesional
y perjudica al sistema de salud del pafs.

15.31 DIRECCION DEL LABORATORIO. Persona o institucién responsable por las decisiones
de una organizacion, pudiendo ser de diferentes constituciones legales: unipersonal, con-
junto de asociados, miembros elegidos por un Consejo Director. La administracién puede
o no incluir o corresponder al responsable técnico del Laboratorio.

15.32 DOCUMENTO. Procedimiento que describe de forma ordenada las etapas de un pro-
ceso que sirve para su realizacién y repeticion.

15.33 EFECTIVIDAD. Realizar la accién correcta para cambiar la realidad existente. En sa-
lud, efectividad significa el efecto real en determinado individuo. Evidencia de alcanzar
resultados.

15.34 EFICIENCIA. Utilizacién productiva de los recursos en términos de economia, tiempo
y esfuerzo. En salud, esta utilizacién productiva corresponde a la relacién entre costos y
resultados, o entre resultados e insumos.

15.35 EFICACIA. Capacidad de alcanzar los objetivos. En salud, la eficacia inicialmente fue
definida como el costo/beneficio o efecto de la actividad, por la OMS, o como cumplimiento
de metas, en libros didacticos de administracion sanitaria. Mas recientemente, la eficacia
ha sido traducida como el efecto potencial de una accién o su efecto en determinadas
condiciones experimentales.

15.36 ENSAYO DE APTITUD. Consultar Evaluacién Externa de la Calidad.

15.37 EPI: Equipos de proteccién individual.

15.38 EPC: Equipos de proteccién colectiva.

15.39 EQUIPO DE LABORATORIO. Designacion genérica para un dispositivo utilizado por el
Laboratorio Clinico como parte integrante del proceso de los andlisis.

15.40 ESPECIFICACIONES DE LOS REQUISITOS DE LA CALIDAD ANALITICA. Criterios defi-
nidos previamente por el laboratorio, de acuerdo con el estado del arte, para la evaluacién
del desempefio de los sistemas analiticos.

15.41 ESTUDIO DE LABORATORIO. Analisis fisico, quimico o biolégico de diversos com-
ponentes y productos del cuerpo humano, cuyas mediciones y resultados se obtienen a
través del uso de diversas tecnologfas, por personal facultado para ello, en un Laboratorio
legalmente establecido. La medicién y resultados del andlisis de componentes y productos
del cuerpo humano, a través de tiras reactivas o tecnologfas similares, que sean ofertados
al pablico en general, serd considerado un estudio de laboratorio.

15.42 EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD. El CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) ha utilizado este término como sinénimo de ensayo de aptitud o ensayo de
proficiencia.

15.43 EVALUACION EXTERNA ALTERNATIVA. Evaluacién de la exactitud del desempefio de
un sistema analitico, cuando no existe material disponible del andlisis en el proveedor de
Ensayo de Aptitud. Son métodos alternativos de evaluacion de la confiabilidad de los sis-
temas analiticos; por ejemplo, cambio de muestras entre laboratorios, analisis de muestras
de referencia y validacion clinica.

15.44 ESTADO DEL ARTE. El mas alto nivel de desarrollo de un equipo, técnica o drea de la
ciencia, alcanzado en un momento determinado.

15.45 EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD. Es la evaluacién realizada periédicamente
por un proveedor de ensayos de aptitud reconocido por ALAPAC/ML u otra entidad de
acreditacién, de los andlisis o ensayos que efectlia un establecimiento y que tiene por
objeto verificar la exactitud de los resultados.

15.46 EVALUACION DE LA CONFORMIDAD. Es la determinacién del grado de cumplimiento
con las normas oficiales nacionales, normas voluntarias nacionales, las normas internacio-
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nales u otras especificaciones, prescripciones o caracteristicas. Comprende, entre otros, los
procedimientos de muestreo, prueba, calibracién, certificacion y verificacion.

15.47 FISPQ: Ficha de Informaciones de Seguridad de Producto Quimico.

15.48 GESTION DE LA CALIDAD. Conjunto de actividades coordinadas para dirigir y controlar
una organizacioén en lo que respecta a la prestacion del servicio en todos los niveles del
establecimiento.

15.49 IDEONEIDAD. Reunién de las condiciones necesarias para desempefar una funcién
(actitud, aptitud, capacidad, suficiencia). Adecuacién que debe existir entre las caracte-
risticas de una persona, o las caracteristicas de un elemento en particular y la funcién, la
actividad o el trabajo que debe desempenar.

15.50 INDICADORES DE CALIDAD. Mediciones realizadas para evaluar si el desempeio de
un proceso esta de acuerdo con los objetivos establecidos o a las expectativas del cliente.

15.51 INFORME DE RESULTADOS DEFINITIVO. Documento que contiene los resultados de
los andlisis, validados y autorizados por un profesional habilitado legalmente.

15.52 INFORME DE RESULTADOS PROVISIONAL. Cualquiera informacion escrita, transmitida
al médico o persona interesada y que todavia no fuera validado por profesional habilitado
legalmente.

15.53 INTERVALO OPERACIONAL. Intervalo en el cual podemos obtener resultados confiables
de un andlisis en un determinado sistema analitico. Puede ser igual o mas grande que el
intervalo de linealidad.

15.54 LABORATORIO. Organizacién publica, social o privada, legalmente establecida,
independiente o ligada a otro establecimiento para la atencién médica de pacientes
hospitalizados o ambulatorios, que tenga como finalidad realizar anélisis fisicos, qui-
micos o biolégicos de diversos componentes y productos del cuerpo humano, cuyos
resultados coadyuvan en el estudio, prevencion, diagnéstico, resolucién y tratamiento
de los problemas de salud.

15.55 LABORATORIO DE APOYO. Laboratorio Clinico que realiza analisis en muestras en-
viadas por otros laboratorios clinicos.

15.56 LIMITES PARA ACEPTABILIDAD DE LOS RESULTADOS DE CONTROL. Intervalo de
valores (con limites inferiores y superiores) que define los resultados esperados de ma-
teriales de control realizados en un determinado sistema analitico, dentro de un rango
estadistico definido.

15.57 MEJORA CONTINUA. Actividad recurrente para aumentar la capacidad de cumplir
los requisitos mediante el establecimiento de objetivos y a través de los resultados de la
auditorfa, el andlisis de datos, la revision por la Direccién u otros medios que conducen a
la accion correctiva. Parte de la gestion de la calidad que actta en el mejoramiento conti-
nuo de los procesos, a través de la reduccién de costos y de la mejora del desempeio de
la satisfaccion de los clientes.

15.58 METAS. Objetivos descritos en términos de magnitud y plazo.

15.59 METODOS PROPIOS. Reactivos o sistemas analiticos producidos y validados por el
propio Laboratorio Clinico exclusivamente para uso propio, en investigacién o en apoyo
diagnéstico.

15.60 NO CONFORMIDAD. Incumplimiento de un requisito especificado.

15.61 PCMSO: Programa de Control Médico y de la Salud Ocupacional.

15.62 PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR. Documento que contiene las instruc-
ciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una actividad.

15.63 PROVEEDORES DE ENSAYO DE APTITUD/PROFICIENCIA. Empresa u organismo que
gerencia los resultados de muestras biol6gicas enviadas a un grupo de laboratorios, a través
de la distribucién, recibo de resultados, evaluacién y emisién de informes consolidados
a los participantes.

15.64 PGDSS: Plan de Gestién de Desechos de Servicios de Salud.
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15.65 PLAN DE ACCION CORRECTIVA. Documento en el cual son definidas las acciones
implementadas para eliminar la causa raiz de una no conformidad. Involucra el estableci-
miento de responsabilidades y plazos.

15.66 PUESTO DE TOMA DE MUESTRAS. Servicio vinculado a un Laboratorio Clinico que rea-
liza actividades preanaliticas, pero no ejecuta la fase analitica de los procesos operacionales,
excepto los andlisis presenciales, cuya realizacién ocurre en el acto de la toma de muestra.

15.67 PUESTO MOVIL DE TOMA DE MUESTRAS. Local de toma de muestras hecho para
asistir un grupo de personas por un periodo determinado en una empresa o institucion.

15.68 PPRO: Plan de Prevencién de Riesgos Ocupacionales.

15.69 RECONOCIMIENTO. La accién de distinguir la idoneidad de una organizacién o de
una persona entre las demds como consecuencia de sus caracteristicas, cualidades, des-
empeno y resultados.

15.70 RECONOCIMIENTO MUTUO. Consideracién de que dos personas u organizaciones
tienen idoneidad y valor reciprocos.

15.71 RELEVANCIA MEDICA. Calidad o condicién de trascendencia, importancia, utilidad o
significancia para el establecimiento del diagnéstico, pronéstico o tratamiento individual
o en materia de salud publica desde el punto de vista epidemiolégico.

15.72 RESPONSABILIDAD. Capacidad y habilidad de responder positiva y evidentemente,
incluyendo pensamiento, palabra y comportamiento.

15.73 RESULTADO CRITICO. Resultados de laboratorios que se ubican en un rango que
puede estar relacionado con situaciones clinicas potencialmente graves y que deben ser
comunicados al médico inmediatamente. Cifras de alerta.

15.74 RESPONSABLE TECNICO HABILITADO. Profesional habilitado legalmente, que asume
la responsabilidad técnica del Laboratorio Clinico o del Puesto de Toma de Muestras.

15.75 RPBI: Residuo peligroso biol6gico-infeccioso.

15.76 SERVICIOS DE REFERENCIA O DE SUBCONTRATACION. Realizacion de estudios por
un Laboratorio a solicitud de otro.

15.77 SIL: Sistema de Informética del Laboratorio. Conjunto electrénico de datos que per-
mite la trazabilidad de toda informacién definida como documento de la calidad que se
mantiene ordenado y protegido por un tiempo definido por la legislacion.

15.78 SISTEMA ANALITICO. Conjunto de elementos necesarios para la determinacién de un
analisis, que puede incluir reactivos, estandares, equipos y operador, entre otros compo-
nentes.

15.79 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD. Conjunto de procesos con el objetivo de
establecer, monitorear, implementar y hacer gestion de las acciones para garantizar la
Calidad Total del Laboratorio.

15.80 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (SGC). Conjunto de normas interrelacionadas de
una organizacion por las cuales se administra de forma ordenada la calidad de la misma,
en la bisqueda de la mejora continua.

15.81 SOLICITUD MEDICA. Documento hecho en recetario o formato para la solicitud de
analisis de Laboratorio, fechado y firmado por médicos.

15.82 TAT: Tiempo Adecuado de Tardanza. Tiempo recurrido entre la entrada del cliente en
el Laboratorio hasta la entrega de su informe.

15.83 TONKS. Autor que establecié en 1963 criterios para la evaluacién de la calidad de un
sistema analitico basado en datos de la poblacién normal.

15.84 TRAZABILIDAD. Propiedad del resultado de una medida o del valor de un estdndar
donde éste pueda estar relacionado con referencias especificadas, usualmente estdndares
nacionales o internacionales, a través de una cadena continua de comparaciones, todas
con incertidumbres especificadas.

15.85 UNIDAD CAPTADORA DE ANALISIS. Laboratorio que realiza toma de muestras de
rutina y las envia para otro Laboratorio para la realizacién de los andlisis, por medio de un
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contrato o como parte integrante de un grupo de empresas legalmente constituido. La Uni-
dad Captadora de Andlisis puede o no realizar algunos de los andlisis de rutina colectados.

15.86 UNIDAD DE PROCESAMIENTO DE ANALISIS DE LABORATORIOS. Laboratorio que

realiza andlisis de muestras tomadas en puestos de toma de muestras o unidades de salud
y no esta vinculado directamente con el laboratorio de toma de muestras, pero lo hace por
medio de un contrato. La Unidad de Procesamiento de Andlisis puede o no tener también
puestos de toma de muestras directamente vinculados a él.

15.87 VALORES O RESULTADOS CRITICOS. Resultados de anlisis de laboratorio que se

encuentran en un rango de resultados cuantitativos o cualitativos que pueden estar rela-
cionados con situaciones clinicas potencialmente graves y que deben ser comunicados al
médico inmediatamente. Cifras de alerta.

15.88 VARIACION BIOLOGICA. Variacién in vivo del nivel de un anélisis alrededor de un

punto homeostatico entre distintos individuos.

15.89 VARIACION BIOLOGICA INTRAINDIVIDUAL. Es la variacién in vivo en un mismo

individuo.

15.90 VERIFICACION. Constatacién ocular o comprobacién mediante muestreo, medicién,

pruebas de laboratorio, o examen de documentos que se realizan para evaluar la confor-
midad en un momento determinado.

15.91 VERIFICACION AUTOMATICA. Sistema que permite la liberacién de resultados de

analisis de laboratorio para los informes de resultados, sin interferencia humana directa, a
través de reglas y criterios incorporados en un programa de computador.

15.92 VALIDACION. Es una parte del aseguramiento del sistema de calidad que evalda anti-

ANEXO SGC. Sistema de Gestion de la Calidad

cipadamente los pasos involucrados en los procedimientos operativos o de la preparacion
del producto para asegurar la calidad, efectividad y confiabilidad.
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