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1. OBJETO
1.1 Proporcionar a los laboratorios de salud del pais el reglamento Nacional de Calidad
para Laboratorios de Salud, a fin de que los mismos acttien con criterios estandarizados que

les permitan contribuir a mejorar la calidad de vida de sus usuarios y usuarias.

1.2 Contribuir a mejorar la eficacia y eficiencia del proceso analitico en los laboratorios
de la Republica Dominicana.

1.3 Proporcionar estandares generales para todas las etapas del proceso analitico en
los laboratorios, en el marco del proceso de reforma del sector salud.

1.4 Contribuir ala implantacién de un Sistema de Gestién de Calidad en los
laboratorios de la Red’de los Servicios Regionales de Salud.

1.5 Este reglamento es‘de aplicacion y uso general en todo el territorio dominicano y
todos los laboratorios médicoque integran el Sistema Nacional de Salud.
2. REFERENCIAS NORMATIVAS

NORDOM 577 Bioseguridad. Directrices y Requisitos generales para la Bioseguridad
de Laboratorios.

NORDOM/ISO 9000-2000 Sistema de gestion de calidad, Fundamentos
vocabulario.

NORDOM/ISO 9001-2000 Sistema de gestion de calidad. Requisitos.

NORDOM/ISO 15189-2003 Medicina de laboratorios. Requisitos particulares
de calidad y competencia 2003

NORDOM/ISO/IEC 17025 - 2005 Requisitos generales dirigidos a la calidad y a la
competencia de los laboratorios-de calibracién y
ensayo.

3. DEFINICIONES

Para los efectos de este reglamento se estableceran las definiciones siguientes:

3.1 Accidon correctiva . Accion tomada para eliminar la causa de una no

conformidad detectada u otra situaciéon indeseable.

y
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3.2 Accién preventiva. Acciéon tomada para eliminar la causa de una no
conformidad potencial u otra situacion potencialmente indeseable.

3.3 Acreditacion. Procedimiento por el cual un érgano autorizado otorga un
reconocimiento formal a otro 6rgano o a una persona con respecto a su competencia para
llevar a cabo tareas especificas.

3.4 Alicuota . Parte representativa de un todo que contiene todas las caracteristicas
de ese todo.

3.5 Analista Clinico o Bioanalistas. Todo profesional del laboratorio con el titulo
universitario y el exequatur requerido por las reglamentaciones vigentes, para ejercer su
funcion en laboratorios de analisis clinicos.

3.6 Analito o Componente. Compuesto o constituyente que se va a medir en un
procedimiento analitico.

3.7 Auditoria. Proceso sistematico independiente y documentado para obtener
evidencias del cumplimiento de unaynorma, procedimientos u otros, a fin de evaluarlas e
identificar oportunidades de mejora.

3.8 Bioseguridad. Conjunto de medidas preventivas destinadas a mantener la
vigilancia para proteger la salud y la seguridad del personal que labora en los
laboratorios frente a riesgos laborales procedentes de agentes biolégicos, fisicos y
quimicos; asi como a los usuarios de los mismosyval entorno donde esta situado el
establecimiento.

3.19 Evaluacion Externa de la Calidad . Es la evaluacion de la calidad de las
prestaciones de un laboratorio, por medio de comparaciones con los resultados de otros
laboratorios que participan en el programa con muestras del mismo material.

3.20 Habilitacion. Es el procedimiento que desarrolla la SESPAS, a través de las
autoridades definidas en el presente reglamento y en las normas generales de
habilitacién, que asegura que los establecimientos y servicios de salud cumplan con las
condiciones minimas y particulares en cuanto a sus recursos fisicos, humanos,
estructurales y de funcionamiento para asegurar que la poblacién reciba servicios de
salud, seguros y de calidad.

3.21 Informe de Resultados. Documentos escritos, validados y firmados por el
analista clinico que contienen los resultados de analisis cuantitativos y cualitativos, de
acuerdo a las reglamentaciones vigentes, acompanados de comentarios cuando asi se
considere necesario.

3.22 Laboratorio de Apoyo . Laboratorio desde el cual se envia una muestra para un
procedimiento de analisis y reporte complementario o confirmativo.
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3.23 Laboratorio Clinico o Laboratorio de Salud. Conjunto de ambientes, drogas,
utiles, equipos, instrumentos, reactivos, y demas elementos necesarios, que permiten
realizar a los profesionales del laboratorio clinico debidamente autorizados, los examenes
dirigidos a la prevencion, diagnéstico, tratamiento y/o investigacion en los campos de
Bioquimica, Hematologia, Inmunologia, Microbiologia, Parasitologia, Genética,
Toxicologia, Alimentos, Agua. Estos pueden brindar servicio dentro de las instalaciones
donde se ofrecen atenciones médicas o en forma independiente.

3.24 Laboratorio Principal. Es el Laboratorio de una organizacion que posee una
serie de laboratorios satélites.

3.25 Laboratorio Especializado. Laboratorio que realiza examenes referentes a una o

mas areas definidas.

3.26 Laboratorio.. Independiente Laboratorios que no estan ligados

administrativamente a otra institucién y se rigen por los reglamentos y normas que lo
representan.

3.27 Laboratorio Institucional o Interno. Laboratorio que esta subordinado
administrativamente a una institucion.

3.28 Laboratorios de Salud Puablica . Para fines de aplicacién de la Ley No. 42-01, se
define laboratorios de salud publica como todo laboratorio cuya actividad contribuye a
salvaguardar la salud de la poblacion proveyendo servicios de analisis que den soporte a

los programas de salud publica.

3.29 Manual de Calidad. Documento que especifica el Sistema de Calidad de una
organizacion.

3.30 Materiales de Referencia. Compuestos de alto grado‘de pureza que se utilizan
para establecer calibraciones de equipos, diagnosticadotes y otros:

3.31 Mejora continua . Parte de la gestion de la calidad dirigida al aumento continuo y
progresivo de la eficacia y de la eficiencia.

3.32 Mision del laboratorio. Es el conjunto de deberes y responsabilidades del mismo
que le permiten garantizar resultados confiables, exactos, precisos y oportunos que

sirvan de apoyo a la prevenciéon, diagnéstico, tratamiento, vigilancia epidemiolégica,
control sanitario e investigacion del proceso salud-enfermedad.

3.33 Nivel de complejidad. Es la capacidad resolutiva que tienen los laboratorios
para responder a las demandas de servicio teniendo en cuenta los recursos disponibles.

3.34 Norma. Es el conjunto de datos de referencia que resultan de una decision
colectiva razonada, para que sirva de base de entendimiento en la solucién de problemas
repetitivos.
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3.35 No conformidad . Incumplimiento de un requisito.

3.36 Namero de registro. Es el codigo asignado por la Secretaria de Estado de Salud
a través de su Direcciéon de Habilitacion a cada laboratorio habilitado.

3.37 Politica de calidad. Intenciones globales y orientacién de una organizacion en lo
que respecta al cumplimiento de los requisitos de la calidad segin hayan sido
especificados por la direcciéon del laboratorio.

3.38 Red nacional de laboratorios de salud publica. La red nacional de laboratorios,
Se define como el conjunto de laboratorios integrados y relacionados entre si con
intereses especificos y comunes que se refieren muestras para diagnosticos de
enfermedades objeto de vigilancia y/o para control sanitario, con un eje central que acttae
como coordinador de programas generales, proyectos y actividades para el
funcionamiento de los laboratorios, teniendo este a su cargo las funciones y
responsabilidades-que por su complejidad no puedan asumir las instituciones restantes.

3.39 Red provincial’y municipal de laboratorios. Conjunto de Laboratorios que se
encuentran ubicados en uria provincia.

3.40 Requisito. Necesidad o expectativa establecida generalmente implicita y
obligatoria.

3.41 Registro. Documento que presenta resultados obtenidos y proporciona
evidencias de actividades desempenadas.

3.42 SESPAS. Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social.

3.43 Sistema nacional de salud. Es un subsistema del sistema general de salud. El
Sistema Nacional de Servicios de Salud esta constituido por los servicios publicos o
estatales, los servicios privados lucrativos y no lucrativos;y los servicios de seguridad
social, publicos y privados.

3.44 Subcontrataciones. Son las relaciones contractuales que un laboratorio
establece con otro de mayor o menor complejidad con la finalidad de remitirle muestras
de usuarios para ser ensayadas por mutuo acuerdo.

3.45 Tiempo de respuesta . Es el periodo que transcurre entreda toma de la muestra
y la entrega de los resultados.

3.46 Trazabilidad. Propiedad del resultado de una medicién o del valor de un patrén,
en virtud de la cual ese resultado se puede relacionar con referencias establecidas,
generalmente patrones nacionales o internacionales, a través de una cadena
ininterrumpida de comparaciones que tengan, todas, incertidumbres establecidas.

3.47 Usuarios. Los que reciben el servicio de laboratorio entre los que se encuentran:
médicos, pacientes, prestadores de servicio de salud e igualas médicas.



629:2009 RTD

3.48 Validacion. Confirmacién, mediante el suministro de evidencia objetiva de que se
han cumplido los requisitos para una utilizacién o aplicacion especifica prevista.

En el ambito de laboratorio, operacién que permite asegurar que un resultado ha sido
obtenido en condiciones analiticas satisfactorias: es compatible con el dossier biolégico
del paciente e incluye un control estricto de los reactivos y diagnosticadores.

3.49 Verificacion. Confirmacion por examen, supervision, evaluacion y evidencia que
los requerimientos especificados en las normas han sido satisfechos.

4. REQUERIMIENTOS DE GESTION
4.1 Organizacion para la gestion de la calidad de los servicios de laboratorios.

4.1.1 Razon del laboratorio.

4.1.1.1 Teniendo en c@enta que la salud y el cuidado de las personas son primordiales,
todos y cada uno de los laboratorios deben contribuir a la prevencion, diagnéstico,
tratamiento, vigilancia epidémiolégica, control sanitario e investigacién del proceso salud-
enfermedad. También podrianactuar como centros de referencia para otros laboratorios

y como centros para la captacion’y suministro de informacion.

4.1.1.2 Para cumplir con este compromiso el laboratorio debe tener claramente
establecido por escrito la misién, vision,‘politica de calidad y valores, los cuales deben
establecerse de acuerdo a las necesidades ‘de salud de la poblacion objeto, contribuyendo
a la mejoria de la calidad de la vida y manteniendo la coherencia con los principios
asumidos por la Ley General de Salud y por el codigo de ética que norma el ejercicio
profesional de los bioanalistas de la Republica Dominicana.

4.1.2 Personeria juridica.

4.1.2.1 Los laboratorios deben estar legalmente constituidos’y habilitados de acuerdo a
las directrices seflaladas en el Reglamento para la Habilitacién‘y-Funcionamiento de los
Laboratorios Clinicos y de Salud Publica/ SESPAS.

4.1.3 Estructura organizacional.

4.1.3.1 Los laboratorios del pais deben trabajar integrados a la Red de los Servicios
Regionales de Salud la cual deben propiciar la accesibilidad y oportunidad del servicio.

4.1.3.2 Cada laboratorio debe notificar al servicio de epidemiologia correspondiente,
los resultados sugestivos de enfermedad de notificacién obligatoria y cualquier otro
hallazgo de importancia para la salud publica.

4.1.3.3 El laboratorio debe tener una estructura organizacional que facilite la
coordinacion con el servicio de epidemiologia de las Direcciones Provinciales de Salud
(DPS), u otros centros e instituciones nacionales, regionales o provinciales relacionados
con la salud publica.
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4.1.3.4 Debe contar con los recursos fisicos, humanos, econoémicos y tecnologicos
necesarios para la prestaciéon de sus servicios de acuerdo a su nivel de complejidad para
asegurar la calidad requerida de los mismos.

4.1.3.5 Debe poseer un organigrama en el cual se indique claramente la estructura
organizacional por niveles de jerarquia o de puestos acompafado de las respectivas
definiciones de funciones del personal.

4.1.3.6 Debe tener a disposicion la informacion necesaria para la prestacién de un
servicio oportuno y de calidad conforme a los requerimientos de los usuarios.

4.1.4 Investigacion y ensefianza. El laboratorio participara, en la medida de lo
posible y si su nivel de complejidad se lo permite, en programas de investigacion y de
enseflanza para profesionales del area y estudiantes universitarios. Podrian servir
ademas de soporte técnico en programas de asesoria en laboratorio de acuerdo a su nivel
de complejidad.

4.2 Sistema de Calidad

4.2.1 Politica de Calidad

4.2.1.1 El laboratorio debe formular una politica que exprese el compromiso de la
direccién con su sistema de calidad;¢cuales son sus objetivos y que sirva de guia para
cubrir las necesidades de los usuarios‘del servicio. Esta debe incluir: atencién al usuario,
comunicacién, investigacion, mejora continua, auditorias internas, entre otros aspectos.

4.2.1.2 Esta politica de calidad debe estar documentada y debe ser conocida por todo
el personal.

4.2.1.3 La direccion del laboratorio debe asegurar que’la misma sea implementada,
monitoreada y evaluada sistematicamente.

4.2.2 Manual de calidad

4.2.2.1 El laboratorio debe poseer un manual de calidad en el cual se definan los roles
y responsabilidades de la gestion técnica y del circulo, gerente o encargado de calidad, la
estructura del laboratorio y la forma en que el laboratorio asume cada umno de los puntos
de esta norma. Los manuales de calidad pueden variar en cuanto al detallesy.al formato,
para adecuarse al tamafno y a la complejidad de cada organizacion en particular.

4.2.2.2 Todo el personal debe conocer el manual de calidad, los documentos que lo
integran y los requerimientos para su implementacion. Este manual debe mantenerse
actualizado bajo la autoridad y responsabilidad de la persona designada como
responsable de la calidad y debe ser revisado cuando se considere necesario o por lo
menos una vez al afio, para verificar si sigue siendo adecuado o para introducir cualquier
modificacion o mejora.
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4.2.2.3 Pueden ser incluidos en el Manual de Calidad los documentos siguientes:
- Copia de la constituciéon de la compania
- Copia del registro de habilitacion de la SESPAS
- Copia del certificado de titulo del Director Técnico
- Copia del exequatur del Director Técnico
- Lista de equipos del laboratorio
- Lista de personal y constancia de su certificacién profesional
- Lista de suplidores
- Lista de las pruebas que realiza

- Lista de Administradotras de Riesgos de Salud (ARS) a las que se encuentra
afiliado-

- Lista de laboratorios a los cuales refiere especificando el tipo de pruebas que envia
a cada uno de ellos.

4.3 Control de documentos

4.3.1 Los laboratorios deben poseer un procedimiento  para controlar los
documentos que conforman su documentaciéon de calidad.

4.3.2 Este procedimiento debe contemplar que:

a) Todos los documentos que conforman el sistema de gestion de calidad sean
revisados y aprobados por personal autorizado.

b) Sean revisados periodicamente y sélo estén disponibles versiones actualmente
autorizadas.

c) Los documentos contengan: titulo, identificacion tnica (cédigo, serial o numero de
serie), la fecha de la emisién, nimero de version, numero de paginas dentro del
total de paginas y las firmas autorizadas y que

d) Los documentos invalidos, obsoletos o  histéricos sean identificados
apropiadamente y retirados de circulacion.

4.3.3 Cualquier cambio menor en un documento puede ser realizado a mano,
firmado, fechado y autorizado mientras se transcribe de nuevo el documento.
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4.3.4 Los documentos controlados pueden ser mantenidos en un medio electrénico o
en papel.

4.4 Establecimiento y revisiéon de contratos

4.4.1 La direccion del laboratorio deberia demostrar su compromiso con los
usuarios, implementando una politica para el establecimiento y revision de contratos que
asegure a los usuarios (companias aseguradoras, empresas, laboratorios y otros) que:

a) Los requerimientos del contrato sean definidos y documentados.

b) El laboratorio posea los recursos: planta fisica, equipos, estructura
organizacional y personal suficiente con la capacidad y experiencia
necesarias, para la prestaciéon de un servicio eficiente y de calidad para
satisfacer los requerimientos del usuario.

c) Que los’procedimientos seleccionados sean los adecuados para satisfacer
las necesidades clinicas y los requerimientos del paciente.

4.4.2 Cualquier modificacién del contrato debe ser comunicada a todas las partes
involucradas, antes de iniciar ebproceso de revision o de realizar cualquier correccion a

los mismos.

4.4.3 Se deberian mantener registrog de los contratos o acuerdos y de las revisiones
de los mismos realizadas por la direccion:

4.5 Pruebas realizadas por laboratorios de apoyo

4.5.1 La colaboracién entre dos o mas laboratorigs para el desarrollo de una
actividad especifica y el alcance de una meta comun, sé debe definir y documentar de
modo que queden claramente especificadas las responsabilidades y participacion de cada
una de las partes involucradas.

4.5.2 La direccion del laboratorio referidor debe:

a) Ser responsable de seleccionar los laboratorios a los cuales'va a referir sus
pruebas,

b) Subcontratar para la realizacion de ensayos sélo a otros laboratorios que cumplan

con lo establecido en estas normas y que estén habilitados para el nivel de
complejidad correspondiente a las pruebas que se derivan. Estos acuerdos deben
realizarse en consonancia con el cédigo de ética que norma el ejercicio del
profesional del laboratorio en nuestro pais,

c) Mantener una lista actualizada de los laboratorios a los cuales refiere y de las
pruebas que envia a cada uno de ellos,
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d)

h)

4.5.3

Revisar periodicamente los acuerdos con los laboratorios a quienes refieren a fin de
introducir las modificaciones, inclusiones o exclusiones que sean pertinentes,
como parte del proceso de mejora continua,

Establecer un procedimiento para el envio a otros laboratorios que incluya
acciones para la proteccion del personal que transporta la muestra, de la
comunidad y del medio ambiente y que garantice ademas la estabilidad, calidad e
integridad de la muestra durante el periodo de transporte, de acuerdo a lo
establecido en la Norma para el Manejo de Muestras para el Diagnéstico y
Sustancias Infecciosas en los Laboratorios de Salud de la SESPAS,

Mantener un sistema de registro de todas las muestras que se han referido a otro

laboratorio, en el cual debe constar el nombre del paciente, nimero de laboratorio,
tipo de muestra, las pruebas solicitadas, fecha de envio, resultados y fecha de
recepcion de los resultados,

Proporcionar/al usuario de los servicios de laboratorio, si éste asi lo solicita, el
nombre y la direecién del laboratorio donde se ha enviado la prueba y

Mantener un duplicado del informe del laboratorio al cual refiere en el archivo del
laboratorio y ajustarseal periodo establecido en el acapite Registros de Calidad y

Técnicos.

Si el laboratorio referidor transcribe los resultados en su formato propio, debe

incluir todos los datos esenciales de los resultados informados por el laboratorio al cual
se refiere, sin alteraciones que pudiesen afectar su interpretacion.

4.5.4

a)

b)

d)

4.5.5

El laboratorio receptor debe

Proporcionar al laboratorio referidor una lista de las pruebas que realiza que
incluya la cantidad y el tipo de muestra a utilizar y,los requerimientos, cuando sea
pertinente, del usuario para la toma de muestras,

Proporcionar al laboratorio referidor una lista de los precios de las pruebas que
realiza,

Estar en disposicion de mostrar, a solicitud del laboratorio referidor, su sistema de
calidad, resultados de evaluacion interna y externa de calidad, calibracion de
equipos y otros aspectos que puedan afectar la calidad del resultado de las
pruebas remitidas,

Informar al laboratorio referidor el periodo de tiempo en el cual dispondra de los
resultados de las pruebas y

Hacer un reporte claro en el idioma espanol que se acoja a los requerimientos
descritos en el acapite Informe de Resultados.

Los laboratorios del Sistema Nacional de Salud, deben referir a través de la Red

de los Servicios Regionales de Salud de acuerdo a su nivel de complejidad y deben
acogerse a todos los acapites de este anteproyecto norma.

10
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4.6 Servicios vy proveedores externos

4.6.1 La direccién del laboratorio debe gestionar y seleccionar proveedores con
capacidad probada para suministrar los equipos, reactivos, materiales de calibracion, de
control de calidad y otros materiales necesarios para la ejecucion correcta de las
calibraciones y de los ensayos.

4.6.2 Los criterios de seleccion del proveedor deben ser definidos de acuerdo a una
politica interna establecida por la institucion. Estos deben estar legalmente constituidos,
ser reconocidos en el mercado local, poseer solvencia econémica y moral, deben ofrecer
ademas garantia y servicio de postventa, asi como personal capacitado para brindar el
servicio y la asesoria técnica.

4.6.3 El proveedor debe suministrar la informacion original y la informacion en
espanol acerca de)los reactivos, sistemas analiticos y otros suministros que provee y en
el caso de los equipoes debe suministrar los certificados de garantia, de fabricacion y el
manual de operacion;los cuales deben estar disponibles al personal involucrado en el
uso de estos.

4.6.4 El laboratorio debe ‘thantener una lista actualizada, con direccion, nimero de
teléfono, nombre del contacto ycespecificaciones de los articulos que compra y de los
proveedores que utiliza.

4.6.5 Es recomendable que la direceion del laboratorio evalué periédicamente a los
proveedores de equipos, reactivos, suministros y otros servicios criticos que afectan la

calidad de las pruebas y mantenga registros de estas evaluaciones.

4.7 Servicios de informacidén al usuario

4.7.1 La direccion técnica del laboratorio debe ser capaz o contar con personal
calificado para proporcionar informacion a los usuarios acerca de:

a) El funcionamiento, uso de los servicios del laboratorio,(ubicacién, horario, tiempo
y forma de entrega de resultados), a quienes proporciona servicios y en cuales
condiciones,

b) Su sistema de calidad,

c) Pruebas realizadas y pruebas enviadas a otros laboratorios,

d) La frecuencia de realizacion de las pruebas,

e) El tipo de muestra y volumen requerido,

f) Preparacion del paciente e instrucciones para la toma de muestras,

g) Medidas de bioseguridad,

h) Metodologias utilizadas,

11
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i) Terminologia empleada, unidades de medidas, uso de siglas, intervalos de referencia,
perfiles analiticos entre otros,

j) Interferencias analiticas y biologicas,

k) Planes médicos que acepta y su compromiso en el tiempo y forma de entrega de los
resultados y

1) Si es necesario la interpretacién de los resultados de las pruebas o cualquier otra
informacioén de interés clinico o que pueda ser importante para los usuarios del
servicio de laboratorio, respetando siempre los principios de confidencialidad.

4.7.2 La direccién del laboratorio debe realizar reuniones periédicas internas del
personal o con otro tipo de usuario, con relaciéon al uso de los servicios de laboratorio,
proporcionar y actualizar informacion o realizar intercambio cientifico o tecnolégico.

4.7.3 El personal profesional del laboratorio debe participar en las entregas de
guardia en los establecimientos donde se realicen, con la finalidad de proporcionar
informacién sobre las pruebas realizadas asi como de recibir retroalimentacién clinica o
de otra indole que permita apoyar el diagnostico y monitoreo de los pacientes.

4.8 Evaluacioén de la satisfaccién del usuario

4.8.1 La direccion del laboratorio debe establecer un sistema flexible (buzén de
sugerencias, encuestas u otro medio que se’considere apropiado) para recibir
reclamaciones, quejas y sugerencias de los usuarios y del personal.

4.8.2 Se deben mantener registros de las reclamaciones quejas o sugerencias, de las
investigaciones realizadas, para determinar la veracidad y pertinencia de las mismas, y

de las acciones correctivas tomadas por la direccién del laboratorio.

4.9 Identificacién de no conformidades

4.9.1 La direccién del laboratorio debe disponer de normas o procedimientos internos
para ser implementados cuando se detecte que cualquier aspecto de sus procesos,
programas o procedimientos no esta conforme con lo establecido en suspoliticas, o en su
sistema de calidad.

4.9.2 Estas normas o procedimientos internos deben contemplar: cual es personal
responsable, las acciones a tomar y el registro de las no conformidades

4.10 Accidén correctiva

4.10.1 La direccion del laboratorio debe establecer procedimientos para el manejo de
las acciones correctivas producto de las no conformidades detectadas. El proceso debe
incluir:

12
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a) Investigacion de no conformidades y registro de los resultados,

b) Determinacion de la accion correctiva y de las responsabilidades para la aplicacion
de la misma y

c) Puesta en practica de la accion correctiva dentro del periodo de tiempo acordado.
4.10.2 La direcci6on del laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio
requerido a sus procedimientos operacionales resultado de las investigaciones de la
accion correctiva asi como monitorear los resultados de cualquier accién correctiva

tomada.

4.10.3 La accidén correctiva debe ser apropiada para la magnitud del problema y
proporcional a los riesgos encontrados.

4.11 Accidén preventiva

4.11.1 La direccién del laboratorio y todo su personal deben estar alertas para
identificar, (antes de que €stas se produzcan) las fuentes de posibles no conformidades,
en todo su sistema de calidad:

4.11.2 La accién preventiva debecdesarrollar, implementar y monitorear acciones
orientadas a reducir la probabilidad de ocurrencia de no conformidades.

4. 12 Mejoramiento continiio

4.12.1 La direccién del laboratorio debe revisar y evaluar peridodicamente todos los
procesos, las normas y los procedimientos administrativos o técnicos, para poder

identificar oportunidades de mejora, con la finalidad-de satisfacer las necesidades

crecientes de los usuarios del servicio.

4.12.2 El mejoramiento continuo puede manifestarse a través de:

a) Mejoras en el sistema de calidad,

b) En los servicios de informacién al paciente,

c) En el equipamiento del laboratorio,

d) En las etapas preanalitica, analitica y postanalitica,

e) En los procesos de Evaluacion Interna de Calidad (EIC) y de Evaluacion Externa de
Calidad (EEC),

f) En la planta fisica y las condiciones ambientales del laboratorio,
g) En la estructura organizacional, educacion y capacitacion del personal,

h) En todos y cada uno de los procesos del laboratorio,
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4.12.3 Los planes de mejora deben ser implementados segun sea conveniente y los
mismos deben ser documentados

4.13 Registros de Calidad y Técnicos

4.13.1 Sistema de archivo

4.13.1.1 Los laboratorios deben disponer de un sistema de archivo (electrénico o en
papel) que garantice la confidencialidad de los usuarios, que incluya identificacién,
organizacion, almacenamiento y eliminaciéon de manera segura y confidencial de los
registros de calidad, y que pueda ser manejado por cualquier miembro autorizado del
personal.

4.13.1.2 Estos registros deben ser legibles y estar almacenados de forma que puedan
ser recuperados rapidamente.

4.13.1.3 Se debe proporcionar un area limpia y segura para evitar el dano, pérdida o
acceso no autorizado a’los mismos.

4.13.2 Manuales y registros

4.13.2.1 Los laboratorios deben contar con los siguientes manuales y registros:

a) Manual de Calidad.

b) Manual de normas internas y procedimientos administrativos.

c) Manuales de operaciéon o del usuario de los equipos.

d) Manual de toma de muestras.

e) Manuales de procedimientos en las diferentes areas analiticas.

f) Manual de bioseguridad.

g) Registros de habilitacion de la SESPAS.

h) Registros de pacientes externos e internos por orden numérico, fecha, nambre
completo, niumero o cédigo de laboratorio, sexo, edad, sala, # de cama o niimero de
expediente, nimero de afiliado a la ARS, médico tratante y procedimientos analiticos
solicitados.

i) Registros de resultados de pacientes en cada area analitica.

j) Registros de las actividades del Control Interno de Calidad y de la Evaluacion Externa
de Calidad en todas las areas incluyendo calibracion, mantenimiento y control de

equipos.

k) Registros de calibraciones de ensayos (curvas de calibracion, factores de conversion y
otros).
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1) Registros de bioseguridad (inmunizaciones al personal, accidentes y otros)
m)Registros de estadisticas de pruebas.

n) Registros de personal.

n) Registro de quejas, reclamos y acciones tomadas para su solucién.

o) Cualquier otro registro que se considere pertinente.

Nota. Los registros relacionados a pacientes ingresados y a las afiliaciones a las ARS, no aplican a
todos los laboratorios de salud.

4.13.3 Periodo de archivo

4.13.3.1 Los documentos del Sistema de Gestion de Calidad deben ser mantenidos por
un periodo de tiempao prudente para poder hacer frente a posibles reclamaciones, u otras
verificaciones necesarias:

a) Las indicaciones médicas deben archivarse por un minimo de un mes.

b) Deben archivarse por un periodo minimo de cinco afios los registros siguientes:

e Libros de registro de resultados,

e Resultados del Control de Calidad Interno (incluyendo los registros de
mantenimiento y control de instrumentos, calibracion interna y externa)

e Resultados de la Evaluacion Externa de Calidad,

e Registros de quejas por parte de usuarios internos y externos y acciones
tomadas,

e Registros de auditorias internas y externas (si aplica).

e Contratos y acuerdos realizados con companias aseguradoras, empresas,
laboratorios y otros,

e Documentos histéricos u obsoletos (descontinuados) y otros documentos del
sistema de calidad.

c) Deben archivarse permanentemente los registros siguientes:

¢ Los diagnésticos de laboratorio que impliquen una condicién permanente como
por ejemplo pruebas de VIH y pruebas de paternidad y

¢ Registros de accidentes laborales, con las correspondientes acciones tomadas.
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d) Los registros de capacitacion del personal deben ser conservados, mientras el
personal permanezca en la institucién.

4.14 Auditorias internas
4.14.1 Programas de auditorias

4.14.1.1 Los laboratorios deben poseer un programa de auditoria interna o de
inspeccién interna a su sistema de calidad que incluya metodologia, instrumentos y
logistica para su ejecucion.

4.14.1.2 Estas auditorias deben contemplar todos los elementos de calidad que se
incluyen en esta norma, ya sean gerenciales o técnicos, dedicando especial atenciéon a los

aspectos mas importantes para la obtenciéon de resultados.

4.14.2 Planeacidon y ejecucioén de las auditorias

4.14.2.1 Las auditorias‘deben ser planeadas, organizadas y realizadas por el gerente de
calidad u otro personal calificado, teniendo en cuenta que el personal no debe auditar
sus propias actividades. Un cuestionario o lista de verificaciéon que contemple todos los
aspectos de esta norma podria ser utilizado.

4.14.2.2 Si el laboratorio no disponetde personal calificado y la auditoria interna no
puede ser realizada, una persona calificada de origen externo.

4.14.3 Frecuencia. Las auditorias o inspecciones internas deben realizarse por lo
menos una vez al afio, y sus resultados ser evaluados por la direcciéon del laboratorio, la
cual deben dar seguimiento a los hallazgos, e implementar las acciones correctivas
pertinentes.

4.14.4 Registros. Los registros de estas auditorias internas estaran a la disposicién
del personal directamente relacionado cuando estos asi lo soliciten.

4.15 Revisién por la direccién

14.15.1 La direccién del laboratorio debe revisar su sistema de calidad’y todos los
procesos incluyendo actividades de orden administrativo y técnico, cuantas veces
considere necesario, para asegurar su eficiencia y eficacia en apoyo al cuidado del
usuario o para introducir cualquier mejora o cambio que sea considerado pertinente.
4.15.2 Los aspectos a ser revisados por la direccién incluyen entre otros:

a) Revisiones gerenciales anteriores,

b) No conformidades y acciones correctivas tomadas,

c) Informes internos del personal,
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d) Resultados de auditorias internas recientes,
e) Resultados de EIC y EEC,
f) Evaluaciéon de organismos gubernamentales y externos (SESPAS y otros),

g) Cualquier cambio en la estructura organizacional del laboratorio, equipos,
reactivos y materiales, volumen y tipo del trabajo realizado y

h) Quejas y sugerencias de los usuarios.

4.15.3 El periodo minimo para realizar una revision gerencial es una vez al afio. Estas
revisiones deben ser documentadas y los registros deben ser conservados.

5. REQUERIMIENTOS TECNICOS
5.1 Personal.
51.1 Perfil y seleccion del personal.

5.1.1.1 El laboratorio debe disponer.de personal suficiente y con las competencias
necesarias para realizar sus labores, del'mismo modo debe tener descrito el perfil del
personal que requiere para cumplir con su nisiéon de acuerdo a su nivel de complejidad.

5.1.1.2 El laboratorio debe definir el proceso para el reclutamiento, seleccion y
evaluacion de los recursos humanos que ejerceran/funciones en ellos.

5.1.1.3 La direccién del laboratorio debe manténer de manera confidencial durante
todo el tiempo que el empleado se mantenga en la organizacion, informacién escrita y
verificable que incluya por lo menos:

a) Copia autentificada de titulo de universidad reconocida por-la Secretaria de Estado
de Educacién Superior, Ciencia y Tecnologia (SEESCYT), o revalida de titulo en
caso de personal extranjero,

b) Copia de exequatur,
c) Referencias personales y laborales,

d) Condiciones de empleo (sueldo, horario y otros posibles compromisos) de acuerdo
a los requerimientos vigentes de la Secretaria de Trabajo,

e) Descripcion de funciones,

Registros de educacion o actividad profesional adicional (o paralela) si es
g p p
pertinente y actividades de educacion continua,

g) Registros de acciones disciplinarias tomadas,

h) Registros de bioseguridad (vacunaciones, accidentes laborales, certificados
médicos y otros) y
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i) Registros de evaluaciones del desempeno
Nota. Si el laboratorio forma parte de una organizaciéon mas amplia, debe mantener copias del
expediente, organizacién matriz la que mantenga los registros del personal, pero éstos

deberian estar disponibles para su inspeccién en una visita de auditoria si asi se solicita.

5.1.2 Descripcion de los puestos

5.1.2.1 Cada miembro del personal debe tener conocimiento de la descripcién de su
puesto, asi como de los compromisos contraidos con su empleador al momento de
aceptar el puesto dentro del laboratorio.

5.1.2.2 Las descripciones de puestos o funciones deben tener claramente definido lo
siguiente:

a) Titulo del puestp, o cargo,

b) Requisitos para desempenar el cargo,

c) Nivel de autoridad o ubicacion dentro del organigrama,
d) Funciones y responsabilidades.

5.1.3 Personal de direccion

5.1.3.1 Los laboratorios deben tener un (a)Director (a) Técnico (a) o Encargado (a)
Servicio designado oficialmente por la institucién el cual debe ser un profesional
laboratorio debidamente autorizado en la disciplina correspondiente. Debe poseer
calificacién técnica, el entrenamiento y la experiencia minima demostrable de tres
anos de desempeno en el ejercicio de su profesion.

5.1.3.2 Debe tener un responsable o gerente de la calidad-el cual se encargara del
programa de gestion la calidad y de su aplicacion. Este debe tener acceso directo al mas
alto nivel de direccion, donde se tomen las decisiones relacionadas con las politicas de la
institucion o los recursos del laboratorio y estar en contacto directo’ con el Director
Técnico (el responsable de la calidad podria ser el Director Técnico u’etro miembro del
personal. Esta persona debe poseer capacitacion especifica sobre sistemas de calidad.

5.1.3.3 En caso de que el administrador o el propietario del establecimiento no fuese
un profesional del laboratorio debidamente acreditado para tal fin, el laboratorio debe
contar con los servicios técnicos de un profesional graduado y con experiencia en el area
de Bioanalisis que se encargue de la ejecucion de las labores de competencia exclusiva
del profesional del laboratorio clinico.

514 Deberes y funciones del Director Técnico

5.1.4.1 Dentro de las funciones del director técnico se incluyen las siguientes:
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a) Relacionarse de manera eficiente con:

e Autoridades y funcionarios gubernamentales,

Poblacién a la que presta servicio,

e La comunidad médica,

El personal que esta bajo su direccién,

Suplidores de equipos, reactivos y de cualquier otro tipo de material necesario.

b) Definir, implementar y monitorear el sistema de calidad del laboratorio y participar
como miembro de los comités o circulos de mejoramiento de la calidad del
laboratorio o de la institucion, (si fuese aplicable) asi como de participar
activamente en el disefio de las politicas y normas del laboratorio.

c) Asegurar la cantidad y capacidad del personal en cada puesto de trabajo
incluyendo la capacitacion, informacién referente a  sus funciones, al
funcionamiento del laboratorio, las politicas y normas de la institucion al personal
de nuevo ingreso.

d) Cumplir y hacer cumplir las politicas y normas internas de la institucion para
asegurar el buen funcionamiento)del laboratorio, mantener la disciplina y
proporcionar un ambiente de trabajo adecuado para que las relaciones entre el
personal del laboratorio y su entorno‘§ea armoniosa.

e) Mantener al dia toda la documentacion requerida en el laboratorio,

f) Organizar, asignar y monitorear todo el trabajo realizado en el laboratorio para
determinar que se estén generando datos confiables,

g) Evaluar y seleccionar los reactivos equipos y metodologias mas convenientes al
nivel de complejidad del laboratorio para la prestacion deun servicio de calidad en
coordinacion con el area administrativa o encargado de compras si es aplicable.

h) Mantener contacto con las casas comerciales para fines de mantenimiento y
reparacion de equipos y gestionar oportunamente los pedidos de reactivos,
materiales y equipos requeridos.

i) Gestionar programas educacionales para el personal médico y de laboratorio
segin necesidades y participar en programas de educaciéon continua de la

institucion.

j) Implementar y mantener un ambiente de laboratorio seguro de conformidad con
las normas de bioseguridad.

k) Gestionar los permisos, excusas, licencias, vacaciones, amonestaciones, traslados
y solicitud de cancelaciones del personal.
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1) Preparar junto al personal técnico los manuales, procedimientos, estandares de
trabajo técnicos, administrativos y de mejoramiento de la calidad.

m) Implementar y supervisar los programas de evaluacion interna y externa de la
calidad.

n) Contribuir con la ejecucion de los analisis en caso de necesidad.
o) Revisar y firmar (si es necesario) los analisis a ser entregados.

p) Preparar y tramitar los informes a los diferentes programas de la SESPAS, en los
cuales este involucrado, de las enfermedades de notificacion obligatoria.

q) Manejar las quejas y sugerencias de los usuarios internos y externos del
laboratorio; tomar las acciones pertinentes y si fuese aplicable informar
oportunamente a la Direccion General de la institucién.

r) Representar al laboratorio en actividades oficiales, cientificas, gremiales y de
cualquier otro aspécto relacionado.

5.1.4.2 Cada area del laboratorio debe estar integrada por un ntiimero apropiado, de
bioanalistas u otros profesionales del laboratorio, los cuales deben estar capacitados para
desarrollar las funciones asignadas ymantener informado al Director Técnico o
Encargado de Servicio de las necesidades del area a su cargo.

5.1.5 Programas de educacioén y capacitacion

5.1.5.1 La direcci6on del laboratorio debe tener un programa que permita la
capacitacion y la actualizacion cientifico-técnica de todo su personal.

5.1.5.2 Debe tener registros para establecer y verificar quésel personal ha recibido la
capacitaciéon necesaria de acuerdo a las areas donde se desempena y para establecer y
verificar que el personal se mantiene actualizado en consonancia‘con el avance cientifico
y tecnolégico en las areas requeridas.

5.1.6 Vacaciones, enfermedad, permisos y otras interrupciones.'La direccion del
laboratorio debe tener una politica de requisitos para la obtencién de vacaciones,
licencias y permisos con la finalidad de que el desarrollo de sus labores no sea afectado,
teniendo en cuenta lo estipulado en el Codigo de trabajo y la Ley de Carrera Civil y
Servicio Administrativo en su Capitulo VIIL.

5.1.7 Reuniones del personal. La Direccion del laboratorio debe realizar reuniones
periodicas y cuantas veces lo considere necesario, abiertas a todo el personal para ofrecer
la oportunidad de intercambiar informacién y ventilar posibles situaciones conflictivas.
Debe mantenerse un registro de las mismas a disposiciéon del personal, en caso de que
este lo requiera.
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5.1.8 Evaluacioén y estimulo

5.1.8.1 Cada laboratorio debe promover y ejecutar la evaluaciéon anual de todo su
personal a fin de identificar las necesidades de capacitaciéon, su potencial de desarrollo,
asi como brindar asistencia, estimulo y reconocimiento en el desempenio de sus labores.

5.1.8.2 Es conveniente que el laboratorio posea programas de reconocimiento para
aquellos empleados que hayan demostrado superacion y profesionalidad, en un periodo
determinado de tiempo que seria establecido por cada organizacién.

52 Planta fisica
52.1 Instalaciones

5.2.1.1 El laboratorio debe contar con un espacio fisico que permita que su carga de
trabajo, el control de calidad, la seguridad del personal y el cuidado al paciente, puedan
desarrollarse sin comprometer la calidad del trabajo.

5.2.1.2 El laboratorio debg estar situado en zonas de facil acceso para los usuarios y
tener informacién visible quéiindique al publico el tipo de servicio que ofrece.

5.2.1.3 Todas las areas del laboratorio deben estar identificadas, limpias y ordenadas,
para proteger la seguridad y salud de/los usuarios y del personal de acuerdo a lo
establecido en las Normas de Bioseguridad de la SESPAS.

5.2.1.4 Deber estar provisto de salida de emergencia debidamente sefializada y libre de
obstaculos, para permitir la rapida evacuaciorrdel lugar en caso de emergencia.

5.2.1.6 Los recursos disponibles (mobiliario, equipos y otros) deben ser suficientes y
tener la calidad y comodidad necesarias para apoyar las actividades del laboratorio. Los
mismos deben mantenerse en buen estado y funcionande/adecuadamente.

5.2.1.7 Se debe disponer de un sistema eléctrico de emergerncia para cuando haya
interrupciones en el flujo de la electricidad y la iluminacion debera ser suficiente, sin
reflejos, con interruptores colocados en lugares visibles y de facil acceso.

5.2.1.8 Las tuberias de suministro de agua y gas, asi como el sistema dedrenaje,
deberan estar cuidadosamente disefiadas y ubicadas de forma que favorezcan el
desarrollo de las actividades analiticas y prevengan dafos a la salud de las personas y al
medioambiente.

5.2.2 Areas administrativas

5.2.2.1 El laboratorio debe tener un area de recepcion debidamente equipada en la que
se canalicen las solicitudes de analisis, entrega de resultados y otros requerimientos.

5.2.2.2 Debe tener un espacio adecuado en el que funcione la oficina administrativa, la
que dispondra de escritorio, archivo, computadora o maquina de escribir, teléfono, o
cualquier otro medio de comunicacién y los recursos necesarios para facilitar el buen
desenvolvimiento del laboratorio.
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5.2.3 Sala de usuarios

5.2.3.1 Debe tener una sala o area de espera para usuarios, (as) confortable y con
acceso satisfactorio para discapacitados (as) y otras personas en condiciones especiales.

5.2.3.2 La direccion del laboratorio debe colocar avisos que indiquen al personal, a los
pacientes y a las visitas, las precauciones para su seguridad personal.

5.2.4 Area de toma de muestras. Un area de toma de muestra debidamente
equipada es imprescindible segtin el Reglamento para la Habilitacion y Funcionamiento
de los Laboratorios Clinicos y de Salud Publica de la SESPAS, la misma debe contar con
privacidad, iluminacién, y ventilacién suficientes.

5.2.5 Baiios
5.2.5.1 El laboratorio debe disponer, dentro de sus instalaciones, de un cuarto
sanitario (con inodoro’y lavamanos) para la recogida de muestras por parte de los

pacientes.

5.2.5.2 Debe tener acceso aun bafo (con inodoro, lavamanos y ducha) para aseo,
higiene y vestuario del personalide laboratorio.

5.2.6 Areas analiticas

5.2.6.1 El acceso a las areas analiticas debe estar restringido.

5.2.6.2 El laboratorio debe disponer de mecanismos para controlar la temperatura, el
polvo, la ventilacién y la humedad, en las areas analiticas en las cuales no deben ser
colocados abanicos.

5.2.6.3 Es conveniente colocar extractores para evitar la;concentracion de sustancias
toxicas en el aire y propiciar el flujo libre de entrada y salidayde aire hacia y desde el
laboratorio.

5.2.6.4 En cada area de trabajo deben colocarse fuentes eléctricas con localizacion
precisa y control de las fluctuaciones de voltaje, evitandose las extensiones para prevenir
accidentes.

5.2.6.5 Si el laboratorio realiza pruebas bacteriolégicas, usa materiales radioactivos, o
realiza otra actividad que implique riesgo o peligro adicional a las que ofrecen pruebas
de rutina, para el personal o para los usuarios, debe tener un area analitica separada
de las demas, con extractor y preferiblemente con cabina de seguridad biolégica.

5.2.7 Area de almacén

5.2.7.1 Ellaboratorio debe tener un area especifica e identificada, para almacenar
reactivos, sistemas analiticos y materiales, la cual debe contar con espacio suficiente,
iluminacion adecuada, ventilacién y facil acceso.
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5.2.7.2 Debe tener un area separada para colocar equipos fuera de uso y materiales
que van a ser desechados.

5.2.8 Area de esterilizacién y lavado de cristaleria . Debe tener un area
adecuadamente identificada, para lavado, esterilizacion y preparacion de materiales, asi
como para colocar los utiles de limpieza.

5.2.9 Area para el personal

5.2.9.1 Debe tener facilidades de acceso segun su nivel de complejidad, a un area en la
que el personal pueda efectuar refrigerios y reuniones relacionadas con el buen
desenvolvimiento de sus labores.

5.2.9.2 Los laboratorios que realicen actividades en horario nocturno y dias feriados
deben contar con’un area segura e higiénica para el personal de turno que incluya por lo
menos:

a) Bano con las facilidadgs anteriormente mencionadas,

b) Area para refrigerio,

c) Lugar seguro para el descanso, y

d) Un lugar para guardar sus objetos personales.

5.3 Equipos, materiales de referencia, reactivos y otros materiales de

consumo

5.3.1 Equipos

5.3.1.1 Adgquisicion e instalacién

a) La direccion del laboratorio debe gestionar y garantizar‘la disponibilidad de los
equipos, reactivos, materiales de calibracion, de control de-calidad y otros
materiales necesarios para la ejecuciéon correcta de las calibraciones y de los
ensayos que realiza de acuerdo a su nivel de complejidad.

b) Los equipos deben estar instalados siguiendo los requisitos que establece el
fabricante y solo deben ser operados por personal capacitado para tal fin.

c) Debe existir una lista de los equipos en uso que posee el laboratorio y que incluya
por lo menos:

e Nombre y descripcion del equipo,
e Modelo, codigo o ntimero de serie,

e Nombre del fabricante, nombre del distribuidor, persona de contacto y nimero de
teléfono,
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Condiciones en las que se recibe (nuevo, usado o reparado),
Condiciones de adquisicion (compra, donacién, por consumo, prestado u otro),
Fecha de compra o adquisicion y fecha de puesta en servicio y,

Registros de los servicios de calibracion, reparaciones, mantenimiento preventivo
y control.

d) Los equipos y los suministros de consumo que afectan la calidad del servicio no
deben ser utilizados hasta que se haya verificado que cumplen con las

esp

ecificaciones preestablecidas por el fabricante.

e) La direccion deblaboratorio debe poseer un sistema de control de inventario y un
sistema de codificacion interna para sus equipos. Los equipos que estan constituidos

por

5.3.1.2

a)

b)

c)

d)

e)

5.3.1.3

a)

diversos modules seran identificados y codificados por separado.

Calibracion, mantenimiento y control

El laboratorio debe tenerun programa establecido para la calibracién de sus
instrumentos antes de poneflos en servicio y para su verificacién periédica, que
asegure que las mediciones efectuadas con ellos sean trazables.

Los equipos de laboratorio deben mantenerse en una condicién de trabajo segura
(seguridad eléctrica, manipulacion adecuada y eliminacién segura de materiales
quimicos, radioactivos y biolégicos).

Los laboratorios deben tener un programa de mantenimiento preventivo,
reparacion y control de sus equipos que como minimo siga las instrucciones del
fabricante.

La direccién del laboratorio debe establecer normas o procedimientos para la
limpieza o descontaminacion de equipos.

Cualquier equipo que por verificacion u otra forma se demuestre.que esta
defectuoso debe ser retirado de servicio, identificado claramente y‘depositado en
un lugar especifico hasta ser reparado, y hasta que que se demuestre por
calibracién, verificacion o ensayo que funciona en forma satisfactoria.

Equipos automatizados

Cuando se utilizan las computadoras o equipos automatizados para la recoleccion,
procesamiento, registro, informe, almacenaje o recuperacion de los datos
examinados, el laboratorio debe asegurar que: el software de computo esté
documentado y validado como adecuado para utilizarse en la institucion, se
disponga de procedimientos para proteger la integridad de los datos, y los
programas y rutinas de computo estén adecuadamente protegidos para evitar el
acceso, por parte de personas no autorizadas.
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b) Los datos referentes a las calibraciones, factores de correccion y otros, deben estar
actualizados y deben ser mantenidos como registros.

c) El equipo, incluyendo hardware, software, materiales de referencia, materiales de
consumo, reactivos y otros sistemas analiticos; debe ser protegido de los ajustes o
alteraciones que podrian invalidar los resultados de la prueba. Ver Sistema de
Informacién del Laboratorio

d) El laboratorio debe acogerse a las leyes nacionales vigentes relativas a la
proteccion de datos.

5.3.1.4  Registros. La direcciéon del laboratorio debe disponer de registros de sus
equipos que incluyan: descripcion, fecha de compra, marca, fabricante, modelo (si aplica),
la fecha de recepcion en el laboratorio y la fecha en que el equipo entré en servicio
(puesta en marcha), asi como registros de su mantenimiento y control.

5.3.2 Materiales de referencia, reactivos y diagnosticadores

5.3.2.1 Adquisicion

a) Los laboratorios deben adquirir reactivos y sustancias quimicas de alta calidad
analitica que hayan cumplido.con los requisitos establecidos en el Reglamento
para el Registro de Reactivos para el Diagnostico Clinico - SESPAS.

b) Para los laboratorios de la SESPAS 1a DNL establecera los requisitos para la
solicitud y compra de los reactivos y diagnosticadores.

5.3.2.2  Validacién

a) Los laboratorios deben establecer procedimientos para verificar los reactivos y
diagnosticadores al recibirlos, comprobando su estado y fecha de vencimiento.

b) Los reactivos, diagnosticadores y otros sistemas analiticos, no deben ser utilizados
para emitir resultados de pacientes, hasta que se haya verifieado que cumplen con
las especificaciones descritas por el fabricante y que los resultados de las pruebas
estan conformes con el control interno de calidad, la sensibilidad y linealidad de la
prueba en cuestion.

c) Deben existir normas o procedimientos que incluyan los criterios de inspeccion,
aceptacion o rechazo, almacenamiento y eliminacién o disposicion final en caso de

reactivos y otros sistemas analiticos.

d) Deben fecharse correctamente los reactivos y diagnosticadores al recibirlos y al
inicio de su uso.

e) Los reactivos que se preparen en el laboratorio deben ser rotulados con los
siguientes datos:
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e Nombre del reactivo,

e Noncentracion o referencia a la formula utilizada,
e Fecha de preparacion,

e Fecha de vencimiento (si aplica),

¢ Condicion de almacenamiento y de seguridad,

e Responsable de la preparacion.

f) Los laboratorios no deben utilizar reactivos, calibradores, muestras controles,
diagnosticadores y otros sistemas analiticos con fecha de vencimiento cumplida. Los
mismos deberan descartarse de acuerdo con las normas de seguridad establecidas.

5.3.2.3 Registros.ba direccion del laboratorio debe disponer de registros actualizados
y verificables de adquisicion de sustancias quimicas, reactivos y otros sistemas analiticos
los cuales deben incluir: descripcion, fecha de compra, marca, fabricante, la fecha de
recepcion en el laboratorio y lafecha en que entré en servicio.

5.3.2.4 Almacenamiento. El laboratorio debe asegurar que todos los compuestos
quimicos, reactivos y otros sean almacenados, cumpliendo con las especificaciones
contenidas en las Normas de Bioseguridad de la SESPAS, asi como con las
recomendaciones del fabricante para estos{fines. Los que tengan caracter téxico deberan
ser almacenados en condiciones especificas yjseguras de acuerdo a las recomendaciones
contenidas en las normas antes senaladas.

5.3.2.5 Disposicion. La eliminacion o disposicién de reactivos, sustancias quimicas,
sistemas analiticos y otros debe realizarse de acuerdo a las Normas Nacionales para el
Manejo de Sustancias Peligrosas en los Laboratorios de Salud la SESPAS.

5.4 Etapa preanalitica.

5.4.1 Formulario de solicitud. La indicacién médica o el formulario de solicitud de
pruebas deben contener como minimo la informacion siguiente:

e Identificacion del medico que solicita las pruebas, (nombre y firma, direccion y
teléfono),

e Identificacion del paciente (nombre y apellidos del paciente, edad, sexo, direccién,
ubicacién o numero de caso, si esta ingresado y procedencia),

e El nombre de la(s) prueba(s) a realizar.

5.4.2 Proceso preanalitico

5.4.2.1 Todos los laboratorios deben informar a sus usuarios, los dias habiles y
horario de las tomas de muestra segin su normativa interna.
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5.4.2.2 Las muestras deben tomarse siguiendo rigurosamente las instrucciones y
recomendaciones establecidas para cada procedimiento analitico.

5.4.2.3 Las muestras primarias deben ser rotuladas e identificadas en el momento de
la toma de muestra con los nombres del paciente, asignandoles ademas una
identificacion numeérica ordinal o codigo de barras que asegure la identidad de las
mismas durante la separacion de alicuotas de acuerdo a los procedimientos establecidos
para tal fin.

5.4.3 Manual de toma de muestras. La direccion del laboratorio debe disponer de
un manual de toma de muestras donde se especifique:

a) Procedimientos para la admisién o recepcién de los usuarios,

b) Preparacion del-usuario para la toma de muestras,

c) Listas de las pruebasique realiza y las que envia a otros laboratorios,
d) Formularios de consentimiento informado, cuando sea aplicable,

e) Instrucciones especificas para lawecoleccion y manejo apropiado de las muestras
primarias,

f) Criterios para el rechazo de muestras primarias y,
g) forma de identificar o etiquetar las muestras:

5.4.5 Seleccion de muestras

5.4.5.1 Las muestras que el usuario haya tomado fuera-del laboratorio, en condiciones
diferentes a la que el laboratorio establece, deben ser rechazadas y debe solicitarsele una
nueva muestra, previa orientacion al mismo, para garantizar la.calidad de sus analisis.

5.4.5.2 Las muestras que no presenten caracteristicas adecuadas para ser utilizadas
en un procedimiento analitico determinado, deben ser rechazadas y descartadas.

5.4.6 Manejo de muestras

5.4.6.1 Las muestras deberan ser manejadas con extremas medidas de seguridad
segln lo establecido en las Normas Nacionales para el Manejo de Muestras para el
Diagnostico y Sustancias Infecciosas en los Laboratorios de Salud de la SESPAS.

5.4.6.2 Se debe comprobar que las muestras recibidas estén rotuladas, debidamente
identificadas y el envase se encuentre limpio y en buenas condiciones.

5.4.6.3 Todos los materiales utilizados en la toma de muestras deben ser desechados
de acuerdo a las normas de bioseguridad correspondientes.
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5.4.6.4 Todas las muestras recibidas deben registrarse en un libro de entrada, hoja de
trabajo, computadora u otro sistema adecuado. Se debe registrar la fecha y la hora de
recepcion de las muestras, asi como la identidad de la persona que la recibe.

5.4.6.5 Si existe duda en la identificacion o manejo correcto de la muestra primaria y
esta es irremplazable o critica, (liquido cefalorraquideo, biopsia, gases arteriales, u otra
similar), el laboratorio puede elegir procesar la muestra pero no emitir los resultados
hasta que el médico solicitante o persona responsable de la toma de la muestra primaria
asuma la responsabilidad de identificar y aceptar validez de la muestra, o de
proporcionar la informacién apropiada.

En tal caso se debe registrar la firma de la persona que asume la responsabilidad de la
identificacién de la muestra primaria en el formulario de solicitud. Si la prueba se realiza
y no se ha cumplido este requerimiento, en el informe debe aparecer el nombre de
persona responsable y los comentarios pertinentes.

5.4.7 Transporte de muestras

5.4.7.1 Todo laboratorio que transporte muestras debe tener un sistema organizado
que asegure cumplir con los requerimientos analiticos y las correspondientes medidas de
Bioseguridad.

5.4.7.2 La direccion del laboratorio debée establecer un procedimiento para envio a
otros laboratorios que incluya acciones pard la proteccion del personal que transporta la
muestra, de la comunidad y del medio ambiente y que garantice ademas la estabilidad,
calidad e integridad de la muestra durante el periodo de transporte, de acuerdo a lo
establecido por las Normas Nacionales para el Mane¢jo-de Muestras para el Diagnostico y
Sustancias Infecciosas en los Laboratorios de Salud de’la SESPAS

5.4.7.3 La direccion del laboratorio debe asegurar que el personal que transporta las
muestras esté capacitado para esta labor y que conozca los riesgos a la que esta
expuesto.

5.4.7.4 Sila direccién del laboratorio no controla directamente el transporte de las
muestras, debe establecer un sistema que permita monitorear el transporte de las
muestras al laboratorio al cual se refiere u otro lugar y velar porque las mismas sean
transportadas de acuerdo a lo establecido en la normativa correspondiente.

5.4.8 Boletin para envio de muestras a los laboratorios de apoyo. La direcciéon del
laboratorio debe disponer de un formulario o boletin para el envio de muestras a otros
laboratorios, el cual debe contener como minimo la siguiente informacion:

a) Identificacion del laboratorio que realiza el envio,

b) Identificacion del laboratorio a donde se envia la muestra,
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c) Fecha de toma de muestra y fecha de envio de la muestra,

d) Identificaciéon del paciente y nimero de orden correspondiente,
e) Tipo de muestra,

f) Nombre de la(s) prueba(s) a realizar, y

g) Un recuadro para marcar las urgencias.

5.4.9 Muestras urgentes. Todas las muestras urgentes deben ser identificadas como
tales y deben enviadas para ser procesadas en orden preferencial de acuerdo al tipo de
urgencia.

5.4.10 Conservacion de muestras. Antes de la ejecucion de los analisis, si las
muestras se refieren/a otro laboratorio o no van a ser procesadas en lo inmediato, deben
conservarse en las condiciones adecuadas para asegurar su integridad e idoneidad.

5.5 Etapa analitica

5.5.1 Manuales de procedimientos

5.5.1.1 El laboratorio debe tener manuales de normas y procedimientos internos (las
versiones electronicas son validas) para 1a ejecuciéon de las diferentes fases que
comprenden los procesos analiticos; los cuéales deben ser conocidos por todo el personal,
estar disponibles al mismo, cumplir con las eXigencias nacionales en materia de salud y
con las presentes normas para asegurar la calidad de los resultados.

5.5.1.2 Los procedimientos, normas, instrucciones de trabajo y otros, deben ser claros,
precisos, procesables, reproducibles y auditables.

5.5.1.3 El procedimiento analitico debe estar basado en todas o en partes especificas y
seleccionadas de las instrucciones comerciales, de libros de texto, folletos docentes,

revistas cientificas, investigaciones u otros documentos consultados.

5.5.2 Contenido de los procedimientos

5.5.2.1 Los procedimientos utilizados en el laboratorio deben contener como.minimo la
siguiente informacién:

a) Titulo,
b) Objetivo,

c) Preparacion preliminar del paciente y requisitos para la obtencién de la muestra
(esta informacion puede colocarse en el manual de toma de muestras),
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e) Requisitos para el almacenamiento de la muestra antes del procedimiento (esta
informacién puede colocarse en el manual de toma de muestras),

f) Fundamento de la medicién,

g) Preparacion y estabilidad de los diagnosticadores y estandares de medicion,

h) Condiciones especiales de seguridad a observar,

i) Equipos, reactivos, cristaleria y otros materiales necesarios,

j) Linealidad, sensibilidad o especificidad,

k) Procedimiento o técnica,

1) Obtencién de los resultados, calculos e interpretaciéon de los mismos,

m) Intervalos de referencia y

n) Referencias bibliograficas.
5.5.2.2 Las fichas u otro recurso que resuma la informacién basica para ser utilizada
como referencia en las areas de trabajo, pueden ser utilizadas siempre que esté

disponible un manual completo con procedimientos autorizados.

5.5.3 Responsabilidades

5.5.3.1 La direccion técnica del laboratorio debe’ser responsable de asegurar que el
contenido de los procedimientos de prueba sea correcto, esté completo y que los
manuales de procedimientos estén actualizados, firmados y fechados.

5.5.3.2 El personal de laboratorio debe participar en la elaboracion y revision de sus
manuales de procedimientos, demostrar que los conoce y los utiliza con regularidad.

5.5.3.3 Los manuales de procedimientos analiticos deben ser revisados peridodicamente
en un periodo no debe ser mayor de un ano.

5.5.4 Procedimientos analiticos

5.5.4.1 Los procedimientos analiticos utilizados deben estar fundamentados en
métodos altamente confiables y de probada reproducibilidad, que tengan bajos margenes
de error, alta precision, exactitud y un buen porcentaje de confiabilidad para garantizar
la calidad de los resultados entregados a los usuarios del servicio.

5.5.4.2 Cada fase de los diferentes procedimientos analiticos debe realizarse con apego

estricto a la normativa de buenas practicas de laboratorio, para asegurar resultados
exactos, precisos y confiables.
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5.5.4.3 Siun procedimiento analitico es cambiado y los resultados o sus
interpretaciones son significativamente diferentes, se debe explicar por escrito a los
usuarios (médicos); esto se podria hacer a través de correo electronico, boletines del
laboratorio, notas aclaratorias, anexos en el reporte de laboratorio, o de cualquier otra
forma que pueda quedar como constancia escrita

5.5.5 Intervalos de Referencia. Se recomienda que los intervalos de referencia
biolégica sean revisados periddicamente y si el laboratorio utiliza un intervalo de
referencia no adecuado para su poblacién especifica, (especialmente en el caso de los
laboratorios que laboran para una institucién especializada, por ejemplo hospital
pediatrico, de diabetes, oncolégico u otro), realice una investigacion para establecer sus
intervalos de referencia biolégica.

5.5.6 Pruebas rapidas

5.5.6.1 Cuando se realice una prueba rapida o prueba de tamizaje, el usuario tiene
derecho a saber que se ha utilizado este procedimiento.

5.5.6.2 Se recomienda que los resultados con valores criticos o fuera de rangos
normales producto de estas pruebas no sean informados si antes no se ha verificado este
resultado o valor por una prueba considerada como definitiva.

5.5.7 Verificacion de datos. Todos los calculos y transcripciones de datos deberan
ser verificados adecuadamente antes de ser aceptados e informados.

5.6 Evaluacion de la calidad
5.6.1 El laboratorio debe poseer un Programa dé Evaluaciéon Interna de la Calidad el
cual debe estar documentado, ser verificable y estar diseiado para evaluar

sistematicamente la calidad de las pruebas y los resultados proporcionados a los
usuarios.

5.6.2 Este programa debera asegurar la calidad de los resultados que se suministran
por medio de verificaciones de sus procedimientos. Estos deben incluir como requisitos

minimos:

a) el uso regular de materiales de referencia para calibraciones y para medir
exactitud y precisiéon en el Control Interno de Calidad,

b) ensayos replicados usando los mismos métodos 6 métodos diferentes,

) esquemas de Control de Calidad Internos utilizando técnicas estadisticas en las
areas cuantitativas,

d) participacion en comparaciones interlaboratoriales o en programas de Evaluacién
Externa de la Calidad.
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5.6.3 La direccion del laboratorio debe participar en la implementacién de acciones
correctivas (derivadas de observaciones, evaluaciones de los registros de Control Interno
de Calidad, reportes de EEC o auditorias internas de calidad) cuando no se cumplen los
criterios de control, debe actuar segiin la magnitud de la situacién identificada y debe
mantener registros de las acciones correctivas tomadas.

5.6.4 Los resultados del Control de Calidad Interno deben monitorearse
sistematicamente y evaluarse regularmente en reuniones del personal técnico para fines
de revision y definicién de las acciones a tomar.

5.6.5 Si el laboratorio en si mismo, una de sus areas o prueba, no esta en
condiciones de participar en un programa de EEC se debe implementar un mecanismo
para validar el o los procedimientos que de otra forma no serian evaluados, este
mecanismo puede-incluir intercambio de muestras con otros laboratorios, repeticion de
muestras u otras formas de validacion.

5.6.6 Los resultados del Control de Calidad Interno y Evaluacion Externa de Calidad
deben ser guardados como‘registros de calidad y deben estar a la disposicién del

personal técnico del laboratorio.

57 Procedimientos postanaliticos

5.7.1 El director técnico u otro personal autorizado, debe revisar, y evaluar los
resultados de los analisis frente al Control‘de Calidad Interno, la linealidad de los
métodos utilizados, la informacién clinica delpaciente disponible y al resultado de otras
pruebas analiticas cuyos resultados pudiesen set, correlacionados.

5.7.2 El almacenamiento de las muestras después'de procesadas debe realizarse de
modo que se garantice su estabilidad, por el periodo de tiempo suficiente y en

consonancia con el tipo de prueba realizada o el programa‘en el que el laboratorio esté
involucrado, para permitir comparaciones o comprobaciones‘posteriores si se requiere.

5.7.3 La eliminacion o disposicién final de las muestras debe realizarse de acuerdo a
las normas internas o a un procedimiento interno documentado el cual debe estar en
concordancia a las disposiciones contenidas en las Normas de Bioseguridad de la
SESPAS.

5.8 Informe de resultados.

5.8.1 Requisitos para elaborar el informe. Todos los datos que se obtengan a partir
de un procedimiento analitico deben ser reportados en una o mas hojas de informe de
resultados de analisis de laboratorio, los mismos deben estar redactados en el idioma
espanol, deben ser legibles y no deben contener errores producto de la trascripcion.
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5.8.2 Contenido del informe. El informe de resultados debe contener como minimo los
siguientes datos:

a) Identificacion del laboratorio,

b) Identificaciéon del paciente (nimero o cédigo de laboratorio, nombres, apellidos, edad y
sexo),

c) Numero de habilitacion o registro del laboratorio,
d) Recuadro para marcar emergencias,

e) Area: servicio, sala y nimero de cama, sala de emergencia (si es paciente
hospitalizado);

f) Identificacion del usuario (médico) que hace la solicitud 6 del laboratorio que ha
referido la muestra,

g) Fecha y hora de la toma o‘fecepciéon de muestra,

h) Fecha y hora del informe de los resultados,

i) Identificacién de la muestra y pruebas realizadas,

j) Metodologia utilizada,

k) Significado de las siglas utilizadas (si es pertinente),

1) Valores observados (resultados),

m) Intervalos de referencia (si aplica),

n) Unidades tradicionales e internacionales (cuando sea aplicable),
n) Valores del control (cuando sea aplicable),

o) Identificacion o firma del responsable de la realizacién de las pruebas y del encargado
de area o director técnico del laboratorio y

p) Observaciones (por ejemplo calidad de la muestra en caso de que esta pudiera

influenciar de forma negativa el resultado, interferencias = de medicamentos,
interpretaciéon de algan resultado en particular, u otros datos de interés).
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5.8.3 Aceptaciones o validaciones.

5.8.3.1 Los resultados de las pruebas so6lo seran aceptados como correctos para ser
informados, cuando se haya evaluado frente al Control de Calidad Interno y la linealidad
de los métodos. Otras formas de validacion adicionales son validas como la repeticién de
muestras, utilizando reactivos o metodologias diferentes, diluciones y concentraciones de
la misma envio a otros laboratorios para confirmacion

5.8.3.2 La Direccion del laboratorio debe implementar un mecanismo adecuado para
verificar el grado de comparacion de los resultados a lo largo de intervalos considerados
como criticos, el mismo debe ser documentado.

5.8.3.3 Todo informe de resultado debera ser autorizado como bueno y valido mediante
la firma legible del analista responsable y si es posible certificado por el director técnico
para ser entregadoral usuario.

5.8.3.4 En caso de quejen el laboratorio se detectaran resultados de pronostico
reservado, se contactara al/médico tratante a fin de informarle a la mayor brevedad y
asegurar la consejeria profesional

5.8.4 Tiempo de respuesta. El laboratorio debe dar a conocer a los usuarios el
tiempo de respuesta de sus pruebasy+de las pruebas que envia a otros laboratorios.

5.8.5 Intervalos de referencia. Todos los resultados de laboratorio deben ir
acompanados de sus intervalos de referencia.con sus respectivas unidades de
concentracion, en Unidades Tradicionales y ennWUnidades del Sistema Internacional de
Medidas.

5.8.6 Entrega de resultados

5.8.6.1 Solo deben ser entregados a los usuarios (medico 6;paciente) o a la persona
autorizada expresamente por ellos.

5.8.6.2 Los resultados pertenecientes a discapacitados (as) mayores o menores de
edad sé6lo deben ser entregados a sus representantes legales, bajo resetva de las
excepciones previstas por la ley.

5.8.6.3 Si los resultados caen dentro de intervalos de alerta o criticos, en cuyo caso la
salud del paciente podria verse afectada, el laboratorio debe comunicarse de inmediato
con el medico de lo refiere para alertarlo de la situacién.

5.8.6.4 Los resultados de pruebas que tengan implicaciones graves o permanentes,
como por ejemplo las pruebas de VIH, estudios de filiacién, pruebas genéticas y otras

deben ser comunicados al usuario a través de la consejeria adecuada.

5.8.6.5 Los resultados solicitados como de emergencia y los considerados como valores
criticos, deberan ser informados tan pronto como sea posible.
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5.8.6.6 En caso de que solicite al laboratorio una copia del Informe de los resultados,
se debe indicar que se trata de una copia colocandole la fecha de la emision de original, la
misma debe estar firmada y sellada.

5.8.7 Entrega de resultados por via telefonica o electronica.

5.8.7.1 El laboratorio debe disponer de normas o procedimientos escritos para la
entrega de resultados via telefénica u otro medio electrénico.

5.8.7.2 Sélo se daran resultados por teléfono a los usuarios médicos, previa
identificacion de los mismos, en casos de necesidad extrema para el paciente y de
inmediato debera remitirse el informe escrito.

5.8.7.3 No se debe dar resultados por teléfono a los usuarios, pacientes por su propia
seguridad y por la-calidad de la informacién.

5.8.7.4 Se debe especificar en los libros de informe de resultados si los resultados han
sido comunicados por via €lectrénica o telefénica.

5.8.7.5 Cuando el usuario solicite que le envien los resultados via Fax, Internet u otro
medio electrénico debe asegurarse la confidencialidad de los mismos y debe remitirsele el
original en el menor tiempo posible.

5.8.8 Correcciones

5.8.8.1 El laboratorio debe tener un procedimiento establecido para corregir, en caso
de que se produzcan, errores en los resultados entregados y proceder a comunicarse con
el usuario (médico) de inmediato para notificar de 16s hechos:

5.8.8.2 Estos informes corregidos deben especificar: los-criterios utilizados para la
correccion, el personal que realiza la correccion, la fecha y hora en que se realiza la
misma y el dato corregido con claridad y precision.

5.8.8.3 Se deben registrar acciones correctivas del proceso de modificacion de
resultados. Los registros de estas acciones correctivas, y las copias del'informe corregido
o modificado deben ser archivados.

5.8.8.4 Cuando los resultados sean transmitidos de manera provisional, (de forma
verbal, telefonica, electronica o modificada) el informe final siempre debe ser enviado al
usuario.

5.9 Bioseguridad.
5.9.1 La direccion del laboratorio debe implementar un programa de bioseguridad

para promover el cuidado y protecciéon de los usuarios, de la comunidad y del medio
ambiente, de acuerdo a lo establecido en las Normas de Bioseguridad de la SESPAS.
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5.9.2 Debe conformar un Comité de Bioseguridad o designar a un representante de
bioseguridad que vigile el cumplimiento de las normas internas y procedimientos
establecidos en el Manual de Bioseguridad y vele por la seguridad de todo el personal.

5.9.3 Debe suministrar los recursos y la informaciéon necesaria a todo su personal para
la implantacion de su Programa de Bioseguridad, el cual debe estar contenido en el
Manual de Bioseguridad o de Higiene y Seguridad, donde se deben especificar
detalladamente:

a) Normas y procedimientos para la higiene y seguridad personal,

b) Normas y procedimientos para la seguridad e higiene del laboratorio, incluyendo
procedimientos de desinfeccién y descontaminacion,

c) Normas y procedimientos para el manejo de muestras, sustancias quimicas y
desechos, incluyendo procedimientos para el transporte y para la disposiciéon de los

mismos,

d) Normas y procedimientos ‘para emergencias y accidentes laborales.

5.10 Etica en el ejercicio del Laboratorio

5.10.1 Generalidades

5.10.1.1 La funcion mas importante que poseem los laboratorios es la del cuidado del
usuario, por tal razén, el mismo debe recibir un servicio de calidad, un trato humano,
personalizado y sin discriminaciéon, informacién suficiente y seguridad de que su derecho
a la confidencialidad sera respetado.

5.10.1.2 Para cumplir con esta mision el personal y la Direc¢eidén del laboratorio deben
estar libres de presiones externas o internas de origen financiero, comercial, politico o de
cualquier otra indole que entre en contradicciéon con las leyes vigentes del pais y con el
codigo de ética del Colegio Dominicano de Bioanalistas.

5.10.1.3 En esta norma se han incluido principios éticos a lo largo del desarrollo de la
mayoria de los temas tratados pero es pertinente enfatizar algunos temas que revisten
un interés especial.

5.10. 2 Confidencialidad

5.10.2.1 El personal del laboratorio debe ser discreto en sus relaciones con los pacientes
y sus familiares, companeros de trabajo y con los resultados de los procedimientos
analiticos.

5.10.2.2 Los laboratorios solo deben recolectar la informacién adecuada para las

pruebas que se realicen y el usuario debe saber, si asi lo solicita, el proposito para lo que
se le solicita la informacion.
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5.10.2.3 Todos los procedimientos realizados a un usuario requieren el consentimiento
de este entendiéndose que cuando un usuario se presenta al laboratorio con una
indicacién médica y se somete al procedimiento de toma de muestras, esta
implicitamente dando su consentimiento.

Algunas pruebas como por ejemplo, investigacion de VIH podrian requerir en algunas
ocasiones el consentimiento escrito del usuario.

5.10.2.4 Otras pruebas (algunos analisis genéticos o serolégicos) pueden requerir
asesoria especial, la que le corresponde al medico que indica la prueba y cuando el
usuario se somete voluntariamente a la investigacion o a la prueba, le corresponde al
laboratorio realizar la asesoria.

5.10.3.3 El laboratorio tiene la responsabilidad de asegurar, hasta donde sea posible,
que los analisis sean interpretados correctamente para el maximo beneficio del paciente.

5.10.4 Muestras. Lag muestras sobrantes, se pueden utilizar para propésitos con
fines epidemiolégicos, demograficos y analisis estadisticos, siempre y cuando sean
despojadas de la identificacién correspondiente.

5.10.5 Acuerdos financieros No se considera ético que los laboratorios clinicos entren
en acuerdos financieros con los profesionales remitentes, empresas u otros usuarios,
cuando estos acuerdos actiien como irieentivos para el envio de analisis o de pacientes.

511 Proteccion del sistema de informacion del laboratorio (SIL)

511.1 Inclusiones y exclusiones. Estas normas solo aplican a los sistemas de
informatica propios del laboratorio:

Las mismas no aplican a:

a) Calculadoras de escritorio,

b) Pequenas computadoras técnicas programables,
¢) Servicios contratados o comprados,

d) Computadoras de un solo usuario utilizadas como procesadores de textos, hojas de
calculo y otros, y

e) Microprocesadores que son parte integral de un instrumento de examen.

5.11.2 Medio Ambiente. Las instalaciones del computador y equipos deben estar
limpios, bien mantenidos en un lugar y ambiente que cumplan con las especificaciones
de los fabricantes con acceso a un extintor de incendios y provistos de un sistema de
energia ininterrumpida (UPS). Los alambres o cables deben estar protegidos, evitando
colocarlos en areas de circulaciéon de personas.
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5.11.3 Manual de procedimientos. El laboratorio debe poseer manual de
procedimientos del computador a disposicion de sus usuarios, el cual se debe revisar y
aprobar a intervalos definidos por una persona competente.

5.11.4 Seguridad del sistema

5.11.4.1 Los equipos de informatica solo deben ser operados por personal capacitado y
autorizado y los mismos deben estar protegidos contra acceso no autorizado.

5.11.4.2 Los programas del computador deben estar protegidos para impedir su
alteracion o destrucciéon por usuarios no autorizados, y para mantener y recuperar los
datos, en caso de incendio o falta del hardware o software.

5.11.4.3 Deben existir normas o procedimientos que especifiquen quienes son los
autorizados para ingresar o cambiar los datos, resultados de pacientes, facturar o

alterar los programas’del computador.

5.11.5 Entrada de datos y reportes

5.11.5.1 Los datos de los pacientes y otras informaciones de interés, deben ser
comparados periédicamente con las,entradas originales para asegurar la fidelidad de los
mismos.

5.11.5.2 Debe haber un mecanismo que permita identificar a quienes han entrado o
modificado los datos, los archivos de control @los programas de computador.

5.11.6 Recuperacion y almacenamiento de datos

5.11.6.1 Las informaciones contenidas en el computador deben ser facilmente
recuperables.

5.11.6.2 Los medios electronicos de almacenamiento de datos, se deben identificar,
almacenar y proteger de dafio o uso no autorizado.

5.11.6.3 Los sistemas de alarma de computador se deben monitorear'y probar
regularmente para asegurar su correcto funcionamiento.

5.11.7 Disco duro y disco blando

5.11.7.1 Debe existir un procedimiento y registros disponibles del mantenimiento
preventivo para todo el hardware de computador.

5.11.7.2 El sistema se debe verificar después de hacer cada archivo de respaldo o de
restaurar los archivos de datos, con el fin de asegurar que no han ocurrido alteraciones
accidentales.

5.11.7.3 Se deben documentar los errores detectados, y las acciones correctivas

tomadas, del mismo modo se debe reportar a la persona responsable en el laboratorio.
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5.11.7.4 Cualquier alteraciéon en el hardware o software del sistema se debe verificar,
validar y documentar para confirmar que son apropiados los cambios o ajustes
realizados.

5.11.7.5 Se debe verificar el correcto funcionamiento de los programas cuando se
instalan por primera vez y luego de que se han hecho modificaciones y cambios.

5.11.7.6 Se debe capacitar a los usuarios del sistema, para usar un nuevo sistema o
para hacer modificaciones al sistema viejo.

5.11.7.7 El laboratorio debe realizar acuerdos con personal capacitado, que se reporte a
la mayor brevedad en caso de funcionamiento defectuoso de los computadores.

5.11.8 Mantenimiento del sistema

5.11.8.1 Debe existirtan programa de mantenimiento y control para los equipos de
informatica.

5.11.8.2 El periodo para mafitenimiento se debe programar para minimizar el impacto
de la interrupcion del servicio.
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