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1. INTRODUCCION

Los Servicios Auxiliares de Diagndstico tienen como objetivo contribuir y proporcionar informacién de la
evaluacion del paciente, como apoyo diagnéstico, seguimiento en el tratamiento de enfermedades y
proporcionan datos para el control epidemiolégico para la salud publica, a través de la realizacion de analisis que
se ajusten a los estandares de calidad y seguridad del paciente. Prestan servicio a pacientes de la organizacion
en los Servicios Clinicos, de Consulta Externa, Urgencia, Cirugia, y pacientes externos entre otros, asi como
otras Instituciones en el cuidado a pacientes. Los Laboratorios garantizan que en los procesos pre-analiticos,
analiticos y post-analiticos cumplan con los estandares de calidad tanto de la estructura, proceso y resultados.
Se Fomenta la cultura de la mejora continua y la reduccién de riesgos en todos los servicios hasta un minimo
aceptable, por lo que es necesario conocer los recursos disponibles y todo el entorno en el que se presta la
atencion al paciente.

2. OBJETIVO

Sefalar las politicas y lineamientos Institucionales que garanticen y contribuyan a proporcionar informacion para
el diagndstico y tratamiento en la evaluacion de los pacientes, bajo los estandares de calidad y seguridad y bajo
los principios institucionales y la filosofia de la organizacion.

3. ALCANCE

Este documento aplica obligatoriamente al proceso (pre-analitico- Analitico- post-analitico) de Laboratorio
Clinico, Laboratorio de Anatomia Patolégica (subrogado), Banco de Sangre(subrogado) desde el ingreso,
durante su estancia en la atencion médica y hasta el egreso del paciente respetando los derechos de los
pacientes, familiares y cumpliendo con las acciones esenciales de seguridad del paciente.
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4. POLITICAS GENERALES

Politicas para proporcionar Servicios disponibles, que atiendan las necesidades de los pacientes y
cumplan con la legislacion aplicable vigente- SAD.1

Objetivo

Ofrecer servicios clinicos de Laboratorios propios y /o subrogados que cumplan con la legislacion vigente y
cubran las necesidades de su poblacién de pacientes

Politica 1. Todos los Servicios de laboratorio para su funcionamiento deben tener la licencia sanitaria vigente y
Responsable Sanitario correspondiente segun la Normativa Oficial Mexicana que aplique

Politica 2. Todos los servicios de laboratorio deben conocer y aplicar las normativas oficiales mexicanas
indispensables especificas a su servicio que se mencionan en el punto nimero 10 del Manual de organizacion
del Laboratorio clinico (CEMA-MN-LAC-MOLAC-02).

Politica 3. Todos los servicios de laboratorio deben establecer y garantizar los procedimientos necesarios para
la atencién a pacientes de Consulta externa, Hospitalizacién, Urgencias, Cirugia, priorizando la atencion a
urgencias las 24 hrs. los 365 dias del afio lo cual se establece en los puntos numero 3,12 y 20 del Manual de
organizacion de Laboratorio clinico (CEMA-MN-LAC-MOLAC-02), estableciéndose las especificaciones de
calidad para los servicios subrogados en el Manual de especificaciones de calidad de los servicios subrogados
de laboratorio (CEMA-MN-LAC-SS-06).

Politica 4. Todos los servicios de laboratorio establecen y garantizan un Catdlogo de estudios basico y
especializado adecuado a las necesidades salud de la poblacidn el cual esta intrinseco en el sistema informatico
Histoclin y en el laboratorio en el documento: Tipos de muestra y tiempos de entrega del catalogo de servicios
(CEMA-DO-LAC-CS-04).

Politica 5. Cuando, los servicios de laboratorio subroguen algun estudio o Servicio; deben garantizar que se
cumplan los criterios del cumplimiento para su funcionamiento caracteristicas y condiciones de recepcién y
entrega del servicio como se describe en el Manual de especificaciones de calidad de los servicios subrogados
de laboratorio (CEMA-MN-LAC-SS-06).
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Politicas para Implementacién del Programa de Seguridad de los Laboratorios SAD.1 - SAD 1.1

Objetivo.

Establecer un programa de Seguridad acorde a los riesgos y problemas de las practicas de seguridad y las
medidas de prevencién para su personal y pacientes. Tal como se describe en el Programa de Seguridad e
Higiene del laboratorio de andlisis clinicos, en su seccién andlisis de riesgos y problemas.

Politica 6. Se debe cumplir con el programa de Seguridad de los Laboratorios que contiene una evaluacién de
riesgos y problemas de cada uno de los temas establecidos por el modelo del CSG, iniciando por las metas
internaciones de seguridad del paciente, los sistemas criticos para la seguridad del paciente (Manejo y uso de
medicamentos MMU, Prevencién y control de infecciones PCI, Gestién y seguridad de las instalaciones FMS y
Competencias y educacion del personal SQE), también incluye las acciones basicas de seguridad del paciente,
atencion centrada en el paciente y gestion de la organizacion. Asi se refiere en el Programa de seguridad e
higiene del laboratorio (CEMA-DO-LAC-PSH-02).

Politica 7 La planeacién del programa de seguridad de los Laboratorios se realiza basado en la identificacién de
los riesgos y problemas de los proceso de cada servicio con base a sus actividades rutinarias y no rutinarias una
vez al afo.

Politica 8 ElI Monitoreo se realizara a través de auditorias o recorridos de los brigadistas de cada servicio en
conjunto con el grupo FMS al menos 1 vez al afio. A través de un equipo multidisciplinario se enlistaron los
riesgos o problemas identificados con mayor frecuencia de las secciones del Modelo del Consejo de Salubridad
General: metas internaciones de seguridad del paciente, los sistemas criticos para la seguridad del paciente
(Manejo y uso de medicamentos MMU, Prevencion y control de infecciones PCI, Gestién y seguridad de las
instalaciones FMS y Competencias y educacion del personal SQE), acciones esenciales de seguridad del
paciente, atencion centrada en el paciente y gestidn de la organizacioén.

PROTECCION A LA ORGANIZACION.

Politica 9.Todos los servicios de laboratorio deben contar minimo de 1 brigadista, el cual debe cumplir con la
capacitacion proporcionada por el area de proteccién civil y participar en los simulacros establecidos por el
Instituto. Lo cual se encuentra documentado en el programa interno de proteccién civil de la organizacion

Politica 10.Todos los SAD1 deberan conocer las rutas de evacuacion establecidas en el programa interno de
proteccién civil y en los planos integrales de proteccién civil planta alta y planta baja (CEMA-DO-SE-PPA-03) y
(CEMA-DO-SE-PPB-04).
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Politica 11. El personal de los SAD1 debera identificar plenamente las zonas de menor riesgo establecidas en el
programa interno de proteccion civil.

Politica 12. El personal de laboratorio debe conocer y ubicar el sistema de alarma que pueda ser activado en
caso de emergencia establecidas en el programa interno de proteccion civil y en los planos integrales de
proteccion civil planta alta y planta baja (CEMA-DO-SE-PPA-03) y (CEMA-DO-SE-PPB-04).

Politica 13.Cuando se realicen remodelaciones o construccion en el laboratorio de analisis clinicos se debe
comunicar y seguir las recomendaciones definidas por el sistema critico de disminucion de infecciones asociadas
a la atencion de la salud FMS y PCI.

MATERIALES SUSTANCIAS Y RESIDUOS PELIGROSOS

Politica 14.Se deben identificar las sustancias y materiales peligroso que se manejen en el laboratorio y se
deberan anexar al listado general de dichas sustancias.

Politica 15.Los contenedores de materiales y sustancias peligrosas deben ser etiquetadas de acuerdo a lo
establecido por la organizacion.

Politica 17 Las sustancias peligrosas deben contar con hoja de datos para su manipulacién y almacenamiento.

Politica 18. Todas las sustancias peligrosas deben almacenarse correctamente y utilizar medidas de seguridad
adecuadas.

Politica 19. El personal del laboratorio de andlisis clinicos debe capacitarse en cuanto a nuevos procedimientos
peligrosos como se establece en el Programa de seguridad e higiene del laboratorio (CEMA-DO-LAC-PSH-02).

ACTUACION EN CASO DE FUEGO Y HUMO

Politica 20. El personal de laboratorio debera acatar las medidas establecidas en el plan interno de proteccién
civil en el cual se describe la ubicacién y el tipo de extintores a utilizar, se documentan las capacitaciones
realizadas y las acciones a seguir en caso de un fenédmeno relacionado con fuego y humo.

EQUIPO DE TECNOLOGIA BIOMEDICA

Politica 21. Los servicios de laboratorio deberan tener un listado actualizado del equipo identificando el estatus
del equipo tal como de describe en el manual de operacién del area de ingenieria biomédica CEMA-MN-BI-
MPAB-01

Politica 22 Los servicios de laboratorio deben tomar las medidas de accién para garantizar el funcionamiento
adecuado de los equipos, la identificacion de aspectos de instalacién, evaluar su funcionamiento diario,
calibracion segun sus recomendaciones y sus mantenimientos como se describe en el manual de
procedimientos de laboratorio de analisis clinicos (CEMA-MN-LAC-MPLAC-01) en el numeral 7.2

Politica 23 Se deberan evidenciar las acciones realizadas ante alguna falla.
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ACCIONES EN CASO DE EMERGENCIAS

Politica 24 EI servicio de laboratorio clinico debe seguir y apegarse a la activacion de los protocolos de
emergencia en caso de desastres establecidos en el plan interno de proteccion civil

Politicas para que la realizacion de los analisis y la interpretacion de los resultados se lleven a cabo por
personal competente.SAD 1.2

Objetivo

Identificar, al personal que realizan los andlisis y quienes los dirigen y/o supervisan garantizando la suficiencia
de personal, la capacitacion, experiencia y habilidades apropiadas orientadas a realizar trabajo sin demora
durante todas las horas de funcionamiento y en situaciones de urgencia.

Politica 25. El laboratorio debe garantizar y evidenciar la competencia de cada miembro que ejecuta, interpreta
y supervisa los estudios y/o andlisis, se realicen por personal con la experiencia y habilidades documentadas en
el perfil de puestos que se describe en el Manual de organizacién de Laboratorio clinico (CEMA-MN-LAC-
MOLAC-01).

Politica 26 Se debe garantizar la competencia del personal con el curriculum vitae de cada uno acorde a las
actividades que realiza y que se describen en el manual de organizacion (CEMA-MN-LAC-MOLAC-02).

Politicas para la entrega oportuna de resultados.SAD 1.3

Objetivo

Establecer el lapso o periodo de tiempo para informar los resultados de los andlisis clinicos segun las
necesidades de los pacientes y dando prioridad a los servicios de urgencias y quir6fano. En el informe de
resultados se debe incluir los valores de referencia para cada prueba, nombre y firma del responsable, cedula
profesional, fecha y hora de impresion.

Politica 27. Los servicios de laboratorio definen el tiempo de entrega de los estudios en los procedimientos
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operativos / administrativos e identifican el procedimiento para la entrega de resultados a urgencias, quir6fano
segun el manual (CEMA-MN-LAC-EEOI-08) en su numeral 7.0.

Politica 28. Los servicios SAD 1 monitorean la entrega puntual de los resultados e identifican la entrega de
resultados urgentes segun el manual de procedimientos (CEMA-MN-LAC-EEOI-08) en su numeral 9.0.

Politica 29. El resultado debe documentarse en un informe que contenga los identificadores que se citan en el
manual (CEMA-MN-LAC-EEOI-08) en su numeral 4.3.

Politica 30.Cuando un servicio sea subrogado debe garantizar la entrega puntual y cumplir con estos
lineamientos de calidad y seguridad segun el manual (CEMA-MN-LAC-SS-06).

Politicas para informar los resultados de los andlisis de los laboratorios disminuyendo la probabilidad de
gue ocurran eventos adversos. SAD 1.3.1

Objetivo

Establecer en los reportes impresos o electronicos los datos de identificacion correcta del paciente acorde a la
accién esencial de seguridad del paciente numero 1 (MISP 1) y los resultados criticos (fuera del rango o en
pacientes criticos) que se informan de manera verbal o telefénica, utilizar el proceso “escuchar-escribir-leer-
confirmar” establecido en la accion esencial de seguridad del paciente numero 2 (MISP2)

Politica 31. El reporte de los resultados considerados como criticos (fuera de rango o en pacientes criticos) para
cada servicio, se debe informar de manera verbal o telefonica utilizando el proceso “escuchar-escribir-leer-
confirmar” la MISP-2. Establecido el procedimiento en el manual (CEMA-MN-LAC-MC-05) y registrandolo en el
formato correspondiente

Politica 32. La indicacién del resultado debe ser validada con la firma autdgrafa del emisor en un lapso no
mayor a dos horas después de haber emitido el resultado.

Politica 33. El informe del resultado debe contener; los identificadores del paciente establecidos por la
organizacién, nombre completo y fecha de nacimiento, rango o pardmetros de referencia, nombre y firma de
responsable, cédula profesional, fecha de toma de muestra asi como fecha y hora de impresion del resultado
como se menciona en el manual de elaboracién y entrega oportuna de informes (CEMA-MN-LAC-EEOI-08) en
su numeral 4.3.

Politica 34. Cuando un servicio sea subrogado debe garantizar la entrega puntual y cumplir con los
lineamientos; calidad y seguridad establecidos por el servicio segun el manual de servicios subrogados (CEMA-
MN-LAC-SS-06)
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Politicas para la gestién del Equipo y la tecnologia Biomédica de los servicios de Laboratorio SAD 1.4

Obijetivo:
Establecer un programa para asegurar el funcionamiento de los equipos médicos seguro, correcto y adecuado.

Politica 35. Los laboratorios deben cumplir el programa de gestion del equipo y la tecnologia biomédica de los
servicios de Laboratorio para asegurar que todo el equipo funcione a nivel tolerable y seguro para los
operadores como lo establece el manual de operacién del area de ingenieria biomédica (CEMA-MN-BI-MPAB-
01).

Politica 36. Los laboratorios deben tener un inventario actualizado del equipo médico de su servicio o
departamento como lo establece el manual de operacion del &rea de ingenieria biomédica (CEMA-MN-BI-MPAB-
01).

Politica 37. EI Laboratorio debe identificar y analizar las necesidades de equipo y tecnologia biomédica de
acuerdo al tipo de pacientes y servicios asi como avance techoldgico que ofrece la organizacién y como lo
establece el manual de operacion del area de ingenieria biomédica (CEMA-MN-BI-MPAB-01).

Politica 38. Los laboratorios deben verificar el funcionamiento correcto del equipo a través de las inspecciones,
control de calidad, pruebas de calibracion y mantenimiento (preventivo y correctivo) y documentar dicha
informacién como se describe en el manual de procedimientos del laboratorio de andlisis clinicos

Politica 39. Los laboratorios deben asegurar que el personal esté capacitado en el manejo del equipo de
tecnologia biomédica asi como documentar la capacitacion con las constancias correspondientes.

Politicas para garantizar la disponibilidad de los reactivos esenciales y demdas suministros en los
servicios de laboratorio SAD 1.5

Obijetivo:

Garantizar, identificar y evaluar, la provision, manejo, almacenamiento, etiquetado y la dispensacion de manera
regular de los reactivos para ofrecer servicios a sus pacientes.

Politica 40. Los servicios de laboratorio deberan de apegarse en el procedimiento normalizado para la
dispensacion y distribucion de medicamentos y demas insumos para la salud (CEMA-PR-FA-DDM-13).
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Politicas del proceso de recolectar, identificar, manipular, transportar en forma segura las muestras y el
desecho de las muestras.SAD 1.6

Obijetivo:

Definir e implementar de acuerdo a la naturaleza de sus actividades la solicitud de los analisis de Laboratorio, la
recepcion, el rastreo de la muestra, la recoleccion, identificacion, transporte, almacenamiento y preservacion de
las muestras, recepcion de las muestras, y rastreo de las muestras hasta su desecho.

Politica 41. Los servicios de laboratorio deben definir e implementar la solicitud de los estudios documentados
en los procedimientos operativos en especifico el manual de procedimientos general de laboratorio (CEMA-MN-
LAC-MPLAC-01), se maneja solicitud estandarizada.

Politicas para la interpretacion e informacion de los resultados de los laboratorios y la utilizacion de
rangos o parametros de referencia SAD 1.7

Obijetivo:

Establecer en el informe de los resultados del los valores de referencia o rangos “normales” para cada analisis
realizado, adecuado a la geografia y situacion demografica.

Politica 42. Los servicios de laboratorios en sus informes de resultados deben establecer valores de referencia o
rangos normales adecuados a la geografia y situacion demografica para cada analisis realizado. Segun aplique.
Como se describe en el manual de procedimientos general de laboratorio CEMA-MN-LAC-MPLAC y en el
manual de elaboracion y entrega oportuna de informes de laboratorio (CEMA-MN-LAC-EEOI-08).

Politicas para garantizar personal competente como responsable de la gestion de servicios de
Laboratorio SAD 1.8

Obijetivo:

Establecer las responsabilidades de supervision, implementacion, actualizacién de los procesos, e integracion de
las metas internacionales de seguridad del paciente, los sistemas criticos, el programa de seguridad, la
administracion y uso adecuado de insumos de los servicios con calidad.
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Politica 43. El responsable de los servicios de los Laboratorios debe evidenciar y documentar su competencia
con la legislacion vigente de su curriculum vitae actualizado en la organizacion como se describe en el Manual
de organizacion de Laboratorio clinico (CEMA-MN-LAC-MOLAC-01).

Politica 44. El responsable debe fomentar la implementacion y evidenciar la actualizacién de los procesos
acorde a la organizacion como se describe en sus funciones en el Manual de organizacion de Laboratorio clinico
(CEMA-MN-LAC-MOLAC-01).

Politica 45. El responsable debe garantizar la integracion y cumplimiento de las politicas de los estandares de
certificacion asi como a los programas de trabajo de certificacion y dar seguimiento a la implementacion del
sistema de calidad institucional.

Politicas para los procesos de control de calidad de los servicios de los Laboratorios SAD 1.9 - 1.9.

Objetivo:

Establecer y documentar el control de calidad interno y externo para garantizar la exactitud y la precision de los
resultados de los laboratorios.

Politica 46. Los laboratorios deben garantizar la validacién de los métodos utilizados, en cuanto exactitud,
precision y rangos de analisis utilizados.

Politica 47. Los laboratorios deben garantizar la vigilancia diaria de los resultados por parte del personal
calificado de laboratorio y aplicar y documentar las medidas necesarias ante una deficiencia.

Politica 48. Los laboratorios deben implementar y documentar la historia de un programa de control de calidad
interno. De no existir un programa se debe implementar el intercambio de muestras con otra organizacion con la
finalidad de comparacion.

Politica 49. Los laboratorios deben participar en un programa de control de calidad externo aprobado.

Politicas para garantizar que la organizacion tiene acceso a expertos en areas de diaghostico cuando sea
necesario

Objetivo. Facilitar la comunicacién con expertos especializados en el area de diagndstico

Politica 50. El servicio de laboratorio de analisis clinicos de la organizacién documenta una lista de expertos
para apoyos en areas especializadas segun corresponda a cada servicio como apoyo o, consulta en el
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diagnostico.

Politica 51. EI servicio de laboratorio de analisis clinicos de la organizacién, puede convocar a los expertos
citados en dicha lista cuando sea requerido.

LISTA DE PROFESIONALES EXPERTOS EN AREAS DE DIAGNOSTICO ESPECIALIZADAS
CONSULTABLES EN CASO DE SER NECESARIO

NOMBRE COMPLETO | AREA DE ENFOQUE CEDULA TELEFONO FIRMA
PROFESIONAL
. Hematologia, Parasitologia,
Q.F.B I—_|e(3tor Moyao Uroanalisis, Virologia, 1762057 0447716848254
Jiménez . .
Serologia e Inmunologia
T.L.C Mario Pérez Cortes | Uro analisis y Parasitologia 2681058 0447712274536
T.L.C Sandy Pérez Hematolog,w} y Quimica 5180315 0447711607886
Moreno Clinica
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