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1. Objetivo
Definir los requerimientos, condiciones y procedimientos en las que deberan operar los laboratorios que

prestan servicios subrogados al laboratorio clinico del CEMA, asi como definir las medidas necesarias que el
laboratorio de la organizacion ha de emplear para la supervision de estos servicios subrogados.

2. Alcance
El presente manual debe aplicarse dentro de todas las actividades que se desarrollen en el laboratorio de
analisis clinicos, y esta al alcance de todo el personal profesional de la salud y/o administrativo ligado a la
organizacion, personal de evaluacion externa y/o auditores de certificacion(es). Asi mismo el presente
manual debe estar si asi lo solicitan, al alcance de las organizaciones que prestan servicios subrogados

actualmente a la organizacion.

3. Receptor del servicio
Laboratorio de analisis clinico
Administracion
Pacientes

4, Responsable
Direccion medica

Coordinacion medica
Laboratorio de analisis clinicos
Administracion

5. Areas Involucradas

AREA RESPONSABLE (PUESTO) FIRMA
Direccion general Directora general
Direccion medica Director medico
Coordinacion medica | Coordinacién medica
Administracion Gerente administrativo
Laboratorio clinico Responsable de laboratorio clinico
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6. Definicion de las especificaciones de calidad de los servicios subrogados en CEMA;

A continuacion se enlistaran a cada una de las organizaciones que prestan servicios subrogados al laboratorio
clinico asi como las especificaciones de calidad que la organizacion que ha definido con base a las
necesidades del servicio y a los estatutos que el consejo de salubridad general ha enmarcado en su Sistema
Nacional de Certificacion para Establecimientos de Salud.

La supervision la realiza el area que tiene el contacto directo con el servicio subrogado, derivado que son los
facultados para determinar el cumplimiento o no de las condiciones establecidas en el convenio y/o contrato
de cada servicio, en conjunto con el area administrativa y el gobierno y liderazgo de la organizacion ponen a
consideracion la continuidad a la relacion con el servicio subrogado, derivado de la evaluacion semestral
realizada en los periodos establecidos por la organizacion a través de la cedula de proveedor (CEMA-RG-ADM-
CP-03). Lo anterior con apego al manual de evaluacion de calidad de servicios subrogados (CEMA-MN-AD-EVO-
05).

Uno de los requerimientos principales al momento de seleccionar a las organizaciones que presten servicios
subrogados es que tengan al menos una certificacion ISO, contar con servicio las 24 horas del dia los 365 dias
del aio y cumplir con las especificaciones comprendidas en este manual descritas a continuacion:

6.1. Laboratorio de analisis clinicos PRECISA (Vilmoy S.A de C.V)

6.1.1 Caracteristicas y condiciones de entrega del servicio;

a) Se debera elaborar una orden de servicio subrogado la cual incluye los 2 datos de identificacion
del paciente (Nombre y fecha de nacimiento), asi como los estudios a subrogar y con sello de la
administracion, dicho formato de orden de subrogacion (CEMA-RG-LAC-SE-07).

b) Las condiciones de las muestras para la realizacion de los analisis son definidas por laboratorio
PRECISA y se apegan a las condiciones generales que los laboratorios de analisis clinicos enmarcan
dependiendo del estudio a solicitar (Suero, plasma, Orina, orina de 24 horas, medios de
transporte para cultivos, etc.)

c) Las condiciones de temperatura son definidas por laboratorio PRECISA y se apegan a la
normatividad vigente. Cada muestra debera cumplir con dichas condiciones de temperatura al
momento de transportarse.
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d)

e)

f)

g)

i)

Si existiera alguna duda en cuanto a la toma, conservacion y transporte de las muestras, el
personal de laboratorio o de enfermeria se debera comunicar via telefénica a las instalaciones de
laboratorio PRECISA al teléfono 7711070455.

Una vez que se hayan obtenido las muestras correspondientes, deberan ser almacenadas bajo las
condiciones que PRECISA haya definido parta su recoleccion.

Una vez que se tengan las muestras bajo las condiciones especificadas por PRECISA;

a. Se debera verificar la posibilidad de que el mensajero de farmacia de la organizacion
transporte las muestras hasta las instalaciones de PRECISA, siempre y cuando el
responsable en turno de laboratorio lo gestione, asi mismo, debera de enviar las muestras
bajo las condiciones adecuadas previstas por PRECISA.

b. De no estar disponible el mensajero para el envio de las muestras se buscara la opcion
que el personal de mensajeria de PRECISA acuda a las instalaciones de la organizacion para
que se realice la recoleccion de muestras

La muestras que requieran de la subrogacion de servicios y analisis que lleguen de las 07:00 am a
las 11:00 am deberan ser enviadas al laboratorio PRECISA antes de las 12:30 pm para garantizar
que se cumplirla con el tiempo de entrega estipulado para cada uno de los estudios.

Las muestras que recepcione el personal de laboratorio PRECISA, con su respectiva orden deberan
ser membretadas en presencia del personal de mensajeria la organizacion y se debera firmar la
orden de “recibido” por parte del personal de PRECISA.

La entrega de resultados podra hacerse de manera electrénica al correo institucional
noel.islas@cemaofficialmedicalcentre.com

6.1.2 Cumplimiento de la legislacion aplicable vigente;

a) La seleccion de las organizaciones que prestan servicios subrogados a la organizacion se ha realizado
mediante un comité multidisciplinario y como primer requisito se define que las organizaciones
prestadoras de servicios estén debidamente certificadas y cumplan con las normatividades minimas

en

su funcionamiento (aviso de funcionamiento, responsable sanitario, certificaciones vy
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acreditaciones en cada uno de sus procesos para lo cual se anexa copia de la ultima certificacion de
laboratorios PRECISA

b) Debera cumplir con la siguiente normativa:

e NOM-064-SSA1-1993, Que establece las especificaciones sanitarias de los equipos de reactivos
utilizados para diagnéstico.

e NOM-065-SSA1-1993, Que establece las especificaciones sanitarias de los medios de cultivo.
generalidades.

o NOM-005-STPS-1993, Relativa a las condiciones de seguridad en los centros de trabajo para el
almacenamiento, transporte y manejo de sustancias inflamables y combustibles.

e NOM-017-SSA2-1994, Para la vigilancia epidemioldgica.

e NOM-087-ECOL-1995, Requisitos para la separacion, envasado, almacenamiento, recoleccion,
transporte, tratamiento y disposicion final de RPBI.

e NOM-007-SSA3-2011, Para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

e NOM.015.2002, Eficiencia energética de refrigeradores y congeladores.

e NOM.007.SSA3.2017, Organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

6.1.3 Aspectos relevantes de los sistemas criticos;

a) Sistema de medicacion, se deroga por ser PRECISA una organizacion con giro exclusivo de analisis
clinicos el cual no utiliza medicamentos de alto riesgo.

b) Prevencion y control de infecciones: Debera contar con un programa de prevenciéon y control de
infecciones para garantizar un servicio basado en la prevencion de contagio de enfermedades
causadas por microorganismos.

c) Sistema de gestion y seguridad de las instalaciones: Debera contar con programa interno de
proteccion civil y capacitaciones a su personal para garantizar su servicio en caso de desastres.
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d) Sistema de competencias y capacitaciones de personal; Debera contar con un programa de gestion de
calidad que abarque la capacitacion de todo su personal.

6.1.4 Aspectos relevantes de metas internacionales de seguridad el paciente;

El personal de laboratorio de analisis clinicos PRECISA debera conocer al menos las bases de las metas
internacionales de seguridad del paciente y a continuacion se enmarcan;

1.

Identificacion correcta del paciente: los rotulos de las muestras enviadas a subrogacion
deberan al menos contener los dos datos de identificacion que la organizacion ha definido
(Nombre completo y fecha de nacimiento).

Mejorar la comunicacion efectiva entre los profesionales de la salud: Laboratorios PRECISA
debe contar con un procedimiento de entrega- recepcion de turno el cual garantice la
comunicacion efectiva entre sus colaboradores a fin de evitar confusiones y o retrasos en la
realizacion de estudios.

Seguridad de los medicamentos de alto riesgo: PRECISA es una organizacion que no manipula
medicamentos de alto riesgo tales como insulinas, anticoagulantes, quimioterapias o
electrolitos concentrados por lo cual se deroga esta meta.

Procedimientos correctos: Se debera garantizar que las muestras que se envian para subrogar
estudios sean identificadas correctamente en cuanto a datos de paciente y en cuanto a los
estudios a realizar, de ser posible se debera hacer una doble verificacion por parte del
personal de recepcion de muestras de laboratorio PRECISA en presencia del personal de la
organizacion.

Reducir el riesgo de infecciones asociadas a la atencion sanitaria: Debera contar con un
programa de higiene de manos que incluya capacitaciones a todo su personal.

Reducir el riesgo de dafo al paciente por causa de caidas: Laboratorio de analisis clinicos
PRECISA determina las acciones necesarias para reducir el riesgo de caidas de pacientes en
caso de enviar a algun paciente a sus instalaciones.
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6.2. Laboratorio de analisis clinicos y centro de imagen Coahuila S.A de C.V

6.2.1 Caracteristicas y condiciones de entrega del servicio.

Se debera elaborar una orden de servicio subrogado la cual incluye los 2 datos de identificacion del
paciente (Nombre y fecha de nacimiento), asi como los estudios a subrogar y con sello de la
administracion, dicho formato de orden de subrogacion (CEMA-RG-LAC-SE-07).

Las condiciones de las muestras para la realizacion de los analisis son definidas por Laboratorios Coahuila
y se apegan a las condiciones generales que los laboratorios de analisis clinicos enmarcan dependiendo
del estudio a solicitar (Suero, plasma, Orina, orina de 24 horas, medios de transporte para cultivos, etc.)

a) Las condiciones de temperatura son definidas por Laboratorios Coahuila y se apegan a la
normatividad vigente. Cada muestra debera cumplir con dichas condiciones de temperatura al
momento de transportarse.

b) Si existiera alguna duda en cuanto a la toma, conservacion y transporte de las muestras, el
personal de laboratorio de la organizacion se debera comunicar via telefonica a las instalaciones
de laboratorio Laboratorios Coahuila al teléfono 771 7146 081.

c) Una vez que se hayan obtenido las muestras correspondientes estas deberan ser almacenadas bajo
las condiciones que Laboratorios Coahuila haya tenido a bien definirlas.

d) Una vez que se tengan las muestras bajo las condiciones especificadas por Laboratorios Coahuila

a. Se debera verificar la posibilidad de que el mensajero de farmacia de la organizacion
transporte las muestras hasta las instalaciones de Laboratorios Coahuila, siempre y cuando
el responsable en turno de laboratorio lo gestione bajo la direccidon correspondiente, asi
mismo este responsable debera de enviar las muestras bajo las condiciones adecuadas que
se requieran. De no estar disponible el mensajero para el envio de las muestras se buscara
la opcion de que el personal de mensajeria de Laboratorios Coahuila acuda a las
instalaciones de la organizacion para que se realice la recoleccion de muestras

b. Las muestras que requieran de la subrogacion de servicios y analisis que lleguen de las
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07:00 am a las 11:00 am deberan ser enviadas al laboratorio Coahuila antes de las 12:30
pm para garantizar que se cumplira con el tiempo de entrega estipulado para cada uno de
los estudios.

e) Las muestras que recepcione el personal de laboratorio Coahuila, con su respectiva orden deberan
ser membretadas en presencia del personal de mensajeria la organizacion y se debera firmar la
orden de “recibido” por parte del personal de Laboratorios Coahuila.

f) La entrega de resultados podra hacerse de manera electronica al correo institucional
noel.islas@cemaofficialmedicalcentre.com

6.2.2 Cumplimiento de la legislacion aplicable vigente;

La seleccion de las organizaciones que prestan servicios subrogados a la organizacion se ha realizado
mediante un comité multidisciplinario y como primer requisito se define que las organizaciones
prestadoras de servicios estén debidamente certificadas y cumplan con las normatividades minimas
en su funcionamiento (aviso de funcionamiento, responsable sanitario, certificaciones vy
acreditaciones en cada uno de sus procesos para lo cual se anexa copia de la ultima certificacion de
laboratorios Laboratorios Coahuila.

e NOM-064-SSA1-1993: Que establece las especificaciones sanitarias de los equipos de reactivos
utilizados para diagnéstico.

e NOM-065-SSA1-1993: Que establece las especificaciones sanitarias de los medios de cultivo.
generalidades.

e NOM-005-STPS-1993: Relativa a las condiciones de seguridad en los centros de trabajo para el
almacenamiento, transporte y manejo de sustancias inflamables y combustibles.

e NOM-017-SSA2-1994: Para la vigilancia epidemioldgica.

e NOM-087-ECOL-1995: Requisitos para la separacion, envasado, almacenamiento, recoleccion,
transporte, tratamiento y disposicion final de RPBI.

e NOM-007-SSA3-201: Para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

Elaboro Autorizo Reviso Libero

T.L.NOELOSMAR RAMOS ISLAS DR. JOSE MARIA BUSTO VILLARREAL MCD. VICENTE MORENO CALVA DRA. GABRIELA MURGUIA CANOVAS
TECNICO LABORATORISTA DIRECTOR MEDICO DE CEMA DIRECTOR DE CALIDAD DIRECTORA GENERAL DE CEMA

Este documento es propiedad de Clinica de Medicina Deportiva S.A de C.V.



mailto:noel.islas@cemaofficialmedicalcentre.com
http://qualitat.cc/sitebuildercontent/sitebuilderfiles/NOM064REACTIVOSPARADX.DOC
http://qualitat.cc/sitebuildercontent/sitebuilderfiles/NOM064REACTIVOSPARADX.DOC
http://qualitat.cc/sitebuildercontent/sitebuilderfiles/065mediosdecultivo.DOC
http://qualitat.cc/sitebuildercontent/sitebuilderfiles/065mediosdecultivo.DOC
http://qualitat.cc/sitebuildercontent/sitebuilderfiles/017vigilanciaepidemiologica.DOC
http://qualitat.cc/sitebuildercontent/sitebuilderfiles/nom-o87-ecologia.doc
http://qualitat.cc/sitebuildercontent/sitebuilderfiles/nom-o87-ecologia.doc
http://qualitat.cc/sitebuildercontent/sitebuilderfiles/166Laboratorios.DOC

‘CEMA

S SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD CEMA
FIFA 20 CENTRO DE EXCELENCIA MEDICA EN ALTURA =% =

MANUAL DE ESPECIFICACIONES DE CALIDAD DE LOS SERVICIOS SUBROGADOS DEL
AREA DE LABORATORIO CLINICO (SAD.1) - (PCI.8)

Departamento / Area: Vigente a partir de: Clave:
epartamento / Area. Octubre 2018 CEMA-MN-LAC-SS-06
Laboratorio de analisis clinicos — —
Version: 3.0 Pagina 8 de 23

e NOM.015.2002: Eficiencia energética de refrigeradores y congeladores.

e NOM.007.SSA3.2017: Organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

6.2.3 Aspectos relevantes de los sistemas criticos;

a) Sistema de medicacion: Se deroga por ser Laboratorios Coahuila una organizacion con giro exclusivo
de analisis clinicos el cual no utiliza medicamentos de alto riesgo.

b) Prevencion y control de infecciones: Debera contar con un programa de prevenciéon y control de
infecciones para garantizar un servicio basado en la prevencion de contagio de enfermedades.
causadas por microorganismos.

c) Sistema de gestion y seguridad de las instalaciones: Debera contar con programa interno de
proteccion civil y capacitaciones a su personal para garantizar su servicio en caso de desastres.

d) Sistema de competencias y capacitaciones de personal: Debera contar con un programa de gestion de
calidad que abarque la capacitacion de todo su personal.

6.2.4 Aspectos relevantes de metas internacionales de seguridad el paciente:

a) El personal de laboratorio de analisis clinicos Laboratorios Coahuila debera conocer al menos las
bases de las metas internacionales de seguridad del paciente y a continuacion se enmarcan;

1. ldentificacion correcta del paciente: Los rotulos de las muestras enviadas a subrogacion
deberan al menos contener los dos datos de identificacion que la organizacion ha definido
(Nombre completo y fecha de nacimiento).

2. Mejorar la comunicacion efectiva entre los profesionales de la salud: Laboratorios Coahuila
debe contar con un procedimiento de entrega- recepcion de turno el cual garantice la
comunicacion efectiva entre sus colaboradores a fin de evitar confusiones y o retrasos en la
realizacion de estudios.

3. Seguridad de los medicamentos de alto riesgo: Laboratorios Coahuila es una organizacion que
no manipula medicamentos de alto riesgo tales como insulinas, anticoagulantyes,
quimioterapias o electrolitos concentrados por lo cual se deroga esta meta.
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4. Procedimientos correctos: Se debera garantizar que las muestras que se envian para subrogar
estudios sean identificadas correctamente en cuanto a datos de paciente y en cuanto a los
estudios a realizar, de ser posible se debera hacer una doble verificacion por parte del
personal de recepcion de muestras de Laboratorios Coahuila.

5. Reducir el riesgo de infecciones asociadas a la atencion sanitaria: Debera contar con un
programa de higiene de manos que incluya capacitaciones a todo su personal.

6. Reducir el riesgo de dano al paciente por causa de caidas: Laboratorios Coahuila determina las
acciones necesarias para reducir el riesgo de caidas de pacientes en caso de enviar a algin
paciente a sus instalaciones.

6.3. Unidad de patologia y analisis clinicos (Alberto Epifanio Pérez Pérez)

6.3.1 Caracteristicas y condiciones de entrega del servicio;

a) Se debera elaborar una orden de servicio subrogado a través del sistema HISTOCLIN la cual incluye
los 2 datos de identificacion del paciente (Nombre y fecha de nacimiento), asi como los estudios a
subrogar, en el caso de estos estudios de patologia se debera incluir estrictamente el diagnostico
del paciente asi como las caracteristicas de las muestras y con sello de la administracion, dicho
formato de orden de subrogacién se anexa al presente manual.

b) Las condiciones de las muestras para la realizacion de los analisis de patologia son definidas por la
Unidad de patologia y analisis clinicos y se apegan a las condiciones generales que los laboratorios
de patologia requisita.

a. Biopsias: Deberan ser enviadas en frascos de vidrio de preferencia de color ambar y
contenidas en formol al 10% cubriendo este la totalidad de la muestra a analizar.

b. Citologias: Deberan ser rociados los portaobjetos con un fijador de células para garantizar
la permanencia citoldgica de todos los elementos posibles. Asi mismo deberan ser enviadas
en su respectiva cartera de papel la cual debe incluir los datos de los pacientes asi como
sus antecedentes de diagnostico y/o gineco-obstetricos.

c) Las condiciones de temperatura son definidas por la organizacion Unidad de patologia y analisis
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f)

g)

h)

clinicos y se apegan a la normatividad vigente. Cada muestra debera cumplir con dichas
condiciones de temperatura al momento de transportarse.

Si existiera alguna duda en cuanto a la toma, conservacion y transporte de las muestras, el
personal de laboratorio de la organizacion se debera comunicar via telefonica a las instalaciones
de laboratorio Unidad de patologia y analisis clinicos al teléfono 7717154796.

Una vez que se hayan obtenido las muestras correspondientes estas deberan ser almacenadas bajo
las condiciones que Unidad de patologia y analisis clinicos haya tenido a bien definirlas.

Una vez que se tengan las muestras bajo las condiciones especificadas por Unidad de patologia y
analisis clinicos.

a. Se debera verificar la posibilidad de que el mensajero de farmacia de la organizacion
transporte las muestras hasta las instalaciones de Unidad de patologia y analisis clinicos,
siempre y cuando el responsable en turno de laboratorio lo gestione bajo la direccion
correspondiente, asi mismo este responsable debera de enviar las muestras bajo las
condiciones adecuadas que se requieran.

b. De no estar disponible el mensajero para el envio de las muestras se buscara la opcion de
que el mismo personal responsable del laboratorio en turno sea quien transporte las
muestras hasta Unidad de patologia y analisis clinicos gestionandolo siempre bajo la
direccion correspondiente.

La muestras que requieran de la subrogacion de servicios y analisis que lleguen de las 07:00 am a
las 11:00 am deberan ser enviadas al laboratorio Unidad de patologia y analisis clinicos antes de
las 12:30 pm para garantizar que se cumplira con el tiempo de entrega estipulado para cada uno
de los estudios.

Las muestras de patologia que recepcione el personal de laboratorio con su respectiva orden
deberan ser membretadas en presencia del personal del laboratorio y se debera firmar la orden
de “recibido” por parte del personal de Unidad de patologia y analisis clinicos, asi mismo se hara
entrega de un “recibo provisional” el cual debera ser entregado al area administrativa de la
organizacion para su tramite correspondiente.
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i) La entrega de resultados por parte de Unidad de Patologia y Analisis clinicos se hara de manera
fisica en las instalaciones de Unidad de patologia y analisis clinicos y se debera hacer con 2 copias
y laminillas de los tejidos analizados.

6.3.2 Cumplimiento de la legislacion aplicable vigente;

La seleccion de las organizaciones que prestan servicios subrogados a la organizacion se ha realizado
mediante un comité multidisciplinario y como primer requisito se define que las organizaciones prestadoras
de servicios estén debidamente certificadas y cumplan con las normatividades minimas en su funcionamiento
(aviso de funcionamiento, responsable sanitario, certificaciones y acreditaciones en cada uno de sus
procesos para lo cual se anexa copia de la ultima certificacion de laboratorios Unidad de patologia y analisis
clinicos).

e NOM-064-SSA1-1993: Que establece las especificaciones sanitarias de los equipos de reactivos
utilizados para diagnéstico.

e NOM-005-STPS-1993: Relativa a las condiciones de seguridad en los centros de trabajo para el
almacenamiento, transporte y manejo de sustancias inflamables y combustibles.

e NOM-017-SSA2-1994: Para la vigilancia epidemioldgica.

e NOM-087-ECOL-1995: Requisitos para la separacion, envasado, almacenamiento, recoleccion,
transporte, tratamiento y disposicion final de RPBI.

e NOM-007-SSA3-2011: Para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

e NOM.015.2002: Eficiencia energética de refrigeradores y congeladores.

e NOM.007.SSA3.2017: Organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

e NOM-077-SSA1-1994: Que establece las especificaciones sanitarias de los materiales de control para
laboratorios de patologia clinica.

e NOM-078-SSA1-1994: Que establece las especificaciones sanitarias de los estandares de calibracion
utilizados en las mediciones realizadas en los laboratorios de patologia clinica.
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6.3.3 Aspectos relevantes de los sistemas criticos;

a) Sistema de medicacion: Se deroga por ser laboratorios Unidad de patologia y analisis clinicos una
organizacion con giro exclusivo de analisis clinicos y de patologia el cual no utiliza medicamentos de
alto riesgo.

b) Prevencion y control de infecciones: Debera contar con un programa de prevencion y control de
infecciones para garantizar un servicio basado en la prevencion de contagio de enfermedades.
causadas por microorganismos.

c) Sistema de gestion y seguridad de las instalaciones: Debera contar con programa interno de
proteccion civil y capacitaciones a su personal para garantizar su servicio en caso de desastres.

d) Sistema de competencias y capacitaciones de personal: Debera contar con un programa de gestion de
calidad que abarque la capacitacion de todo su personal.

6.3.4 Aspectos relevantes de metas internacionales de seguridad el paciente;

El personal de laboratorio Unidad de patologia y analisis clinicos debera conocer al menos las bases de las
metas internacionales de seguridad del paciente y a continuacion se enmarcan;

1. ldentificacién correcta del paciente: Los rotulos de las muestras enviadas a subrogacion
deberan al menos contener los dos datos de identificacion que la organizacion ha definido
(Nombre completo y fecha de nacimiento).

2. Mejorar la comunicacion efectiva entre los profesionales de la salud: Laboratorio Unidad de
patologia y analisis clinicos debe contar con un procedimiento de entrega-recepcion de turno
el cual garantice la comunicacion efectiva entre sus colaboradores a fin de evitar confusiones
y o retrasos en la realizacion de estudios.

3. Seguridad de los medicamentos de alto riesgo: Unidad de patologia y analisis clinicos es una
organizaciéon que no manipula medicamentos de alto riesgo tales como insulinas,
anticoagulantyes, quimioterapias o electrolitos concentrados por lo cual se deroga esta meta.

4. Procedimientos correctos: Se debera garantizar que las muestras que se envian para subrogar
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6.4.

estudios sean identificadas correctamente en cuanto a datos de paciente y en cuanto a los
estudios a realizar, de ser posible se debera hacer una doble verificacion por parte del
personal de recepcion de muestras de laboratorio Unidad de patologia y analisis clinicos

5. Reducir el riesgo de infecciones asociadas a la atencién sanitaria: Unidad de patologia y
analisis clinicos debera contar con un programa de higiene de manos que incluya
capacitaciones a todo su personal.

6. Reducir el riesgo de dafno al paciente por causa de caidas: Laboratorio Unidad de patologia y
analisis clinicos determina las acciones necesarias para reducir el riesgo de caidas de
pacientes en caso de enviar a algln paciente a sus instalaciones.

Bansangre S.C

6.4.1 Caracteristicas y condiciones de entrega del servicio;

a)

Los servicios de banco de sangre son solicitados siempre bajo procedimientos programados por el
médico tratante y se especificaran en las indicaciones de ingreso hospitalario del paciente o en su
defecto durante su estancia hospitalaria en la organizacion.

La realizacion de pruebas de compatibilidad para transfusion de hemocomponentes es solicitada
bajo el formato que se encuentra en el sistema HISTOCLIN.

Las muestras piloto para la realizacion de pruebas cruzadas de compatibilidad deberan ser
tomadas Unica y exclusivamente en tubo rojo y lila respectivamente, no se aceptaran muestras en
tubo amarillo o en algin otro recipiente. Los contenedores deberan ser llenados hasta el total de
su capacidad para garantizar la fiabilidad de las pruebas. Dichas muestras deberan ser tomadas,
de ser posible 1 dia antes del procedimiento quirurgico al que este programado se sometera el
paciente. De no ser un procedimiento programado las muestras piloto se deberan tomar en el
momento en el que el médico lo solicite por medio de una solicitud escrita y firmada.

Las condiciones de temperatura son definidas por la organizacion Bansangre y se apegan a la
normatividad vigente. Cada muestra debera cumplir con dichas condiciones de temperatura al
momento de transportarse (2 a 6°C).
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e)

f)

g)
h)

J)

k)

Si existiera alguna duda en cuanto a la toma, conservacion y transporte de las muestras, el
personal de laboratorio de la organizacion se debera comunicar via telefonica a las instalaciones
de Bansangre al teléfono 771717144757.

Una vez que se hayan obtenido las muestras correspondientes estas deberan ser almacenadas bajo
las condiciones que Bansangre haya tenido a bien definirlas.

Una vez que se tengan las muestras bajo las condiciones especificadas por Bansangre;

Se debera verificar la posibilidad de que el mensajero de farmacia de la organizacion transporte
las muestras hasta las instalaciones de Bansangre, siempre y cuando el responsable en turno de
laboratorio lo gestione bajo la direccidon correspondiente, asi mismo este responsable debera de
enviar las muestras bajo las condiciones adecuadas que se requieran. De no estar disponible el
mensajero para el envio de las muestras se buscara la opciones que el personal de mensajeria de
Bansangre acuda a las instalaciones de la organizacion para que se realice la recoleccion de
muestras

Las muestras piloto que sean tomadas para la realizacién de pruebas cruzadas deberan ser
enviadas a Bansangre, en un periodo no mayor a 1 hora con el fin de garantizar el tiempo de
entrega de las unidades de sangre por parte de Bansangre a la organizacion.

Las muestras que recepcione el personal de Bansangre, con su respectiva orden deberan ser
membretadas en presencia del personal de mensajeria de la organizacion y se debera firmar la
orden de “recibido” por parte del personal de Bansangre.

Bansangre estipula que el tiempo de entrega del resultado de las pruebas de compatibilidad es de
3 horas a partir de la entrega de muestras en sus instalaciones, por lo tanto se debera de
comunicar directamente al banco de sangre para acordar la entrega de las unidades de sangre
correspondiente.

El transporte de las unidades de sangre debera hacerse en un contenedor hecho de plastico de
cierre hermético y que contenga en su interior los refrigerantes necesarios para garantizar las
condiciones de temperatura que Bansangre estipula en cada uno de los componentes sanguineos.

m) Una vez que las unidades de sangre se tengan en la organizacion, estas deberan ser almacenadas
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6.4.2 Cumplimiento de la legislacion aplicable vigente;

La seleccion de las organizaciones que prestan servicios subrogados a la organizacion se ha realizado
mediante un comité multidisciplinario y como primer requisito se define que las organizaciones
prestadoras de servicios estén debidamente certificadas y cumplan con las normatividades minimas en su
funcionamiento (aviso de funcionamiento, responsable sanitario, certificaciones y acreditaciones en cada
uno de sus procesos para lo cual se anexa copia de la ultima certificacion de Bansangre

en el refrigerador correspondiente y al cual se debe ser monitorizar la temperatura 3 veces al dia.

n) Las unidades de sangre deben estar disponibles al momento que el médico tratante lo solicite ya
sea en el trans o en el post operatorio correspondiente.

0) Las unidades de sangre que no sean utilizadas podran ser devueltas a Bansangre bajo las mismas
condiciones de transporte, estas unidades seran vigiladas segun los criterios del Bansange S.C las
proximas 48 horas para garantizar que ningin componente haya sufrido algin dano que
comprometa la salud de los pacientes

NOM-253-SSA1-2012: Para la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines

terapéuticos.

NOM-064-SSA1-1993: Que establece las especificaciones sanitarias de los equipos de reactivos

utilizados para diagnéstico.

NOM-005-STPS-1993: Relativa a las condiciones de seguridad en los centros de trabajo para el

almacenamiento, transporte y manejo de sustancias inflamables y combustibles.

NOM-017-SSA2-1994: Para la vigilancia epidemiologica.

NOM-087-ECOL-1995: Requisitos para la separacion, envasado, almacenamiento, recoleccion,

transporte, tratamiento y disposicion final de RPBI.

NOM-166-SSA1-1997: Para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

NOM.015.2002: Eficiencia energética de refrigeradores y congeladores.
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e NOM.007.SSA3.2017: Organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

6.4.3 Aspectos relevantes de los sistemas criticos;

a) Sistema de medicacion: Este prestador de servicios debera contar con sistema estricto de medicacion
y control de medicamentos de alto riesgo, especialmente electrolitos concentrados de ser el caso y
de cuales son las medidas para garantizar la correcta manipulacion de estos medicamentos y por
ende garanticen un servicio adecuado.

b) Prevencion y control de infecciones: Debera contar con un programa de prevencion y control de
infecciones para garantizar un servicio basado en la prevencién de contagio de enfermedades.
causadas por microorganismos.

c) Sistema de gestion y seguridad de las instalaciones: Debera contar con programa interno de
proteccion civil y capacitaciones a su personal para garantizar su servicio en caso de desastres.

d) Sistema de competencias y capacitaciones de personal: Debera contar con un programa de gestiéon de
calidad que abarque la capacitacion de todo su personal.

6.4.4 Aspectos relevantes de metas internacionales de seguridad el paciente;

a) El personal de Bansangre debera conocer al menos las bases de las metas internacionales de
seguridad del paciente y a continuacion se enmarcan;

1. ldentificacién correcta del paciente: Los rotulos de las muestras enviadas a subrogacion
deberan al menos contener los dos datos de identificacion que la organizacion ha definido
(Nombre completo y fecha de nacimiento).

2. Mejorar la comunicacion efectiva entre los profesionales de la salud: Bansangre debe contar
con un procedimiento de entrega- recepcion de turno el cual garantice la comunicacion
efectiva entre sus colaboradores a fin de evitar confusiones y o retrasos en la realizacion de
estudios.

3. Seguridad de los medicamentos de alto riesgo: Bansangre debera contar con un procedimiento
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de resguardo de medicamentos de alto riesgo para garantizar la seguridad de los pacientes.

4. Procedimientos correctos: Se debera garantizar que las muestras que se envian para subrogar
estudios sean identificadas correctamente en cuanto a datos de paciente y en cuanto a los
estudios a realizar, de ser posible se debera hacer una doble verificacion por parte del
personal de recepcion de muestras Bansangre.

5. Reducir el riesgo de infecciones asociadas a la atencion sanitaria: Bansangre debera contar
con un programa de higiene de manos que incluya capacitaciones a todo su personal.

6. Reducir el riesgo de dano al paciente por causa de caidas: Bansangre determina las acciones
necesarias para reducir el riesgo de caidas de pacientes en caso de enviar a algln paciente a
sus instalaciones.

6.5 ASECAS.Ade C.V

6.5.1 Caracteristicas y condiciones de entrega del servicio;

a) El servicio de recoleccion, transporte, disposicion y destino final de los residuos peligrosos
bioldgico infecciosos (RPBI), es un servicio otorgado no solamente al laboratorio clinico, si no a
toda la organizacion, ya que por la naturaleza y el giro de la organizacion estos residuos se
producen en cierta cantidad cada dia.

b) La organizacion se ha registrado oficialmente como generador de RPBI ante las autoridades
competentes, de esta manera se le ha asignado una categoria dentro de establecimientos de
salud segun la norma oficial Mexicana NOM Norma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002,
Proteccion ambiental - Salud ambiental - Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos - Clasificacion
y especificaciones de manejo. La cual textualmente aborda lo siguiente:

5.1 Para efectos de esta Norma Oficial Mexicana, los establecimientos generadores se clasifican como se
establece en la tabla 1.
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TABLA 1
NIVEL Il NIVEL 1l
NIVEL |
Unidades hospitalarias de 1 a 5 camas | Unidades hospitalarias de 6 hasta 60 | Unidades hospitalarias de mas de 60
e instituciones de investigacion con camas; camas;
excepcion de los sefialados en el Nivel
M. Laboratorios clinicos y bancos de Centros de produccion e
sangre que realicen analisis de 51 a | investigacion experimental en
Laboratorios clinicos y bancos de 200 muestras al dia; enfermedades infecciosas;
sangre que realicen analisis de 1 a 50
muestras al dia. Bioterios que se dediquen a la Laboratorios clinicos y bancos de
investigacion con agentes biologico- | sangre que realicen analisis a mas de
Unidades hospitalarias psiquiatricas. infecciosos, o 200 muestras al dia, o
Centros de toma de muestras para Establecimientos que generen de 25 | Establecimientos que generen mas
analisis clinicos. a 100 kilogramos al mes de RPBI. de 100 kilogramos al mes de RPBI.

De acuerdo a la clasificacion con base en la norma, la organizacion esta clasificada como Nivel Ill en esta
escala ya que cuenta con 6 camas censables pero genera mas de 100 kg de RPBI al mes.

Ademas, en la norma cabe mencionar que en el numeral 6.3.3 define especificamente la periodicidad que
debe existir entre cada recoleccion externa. Textualmente dice lo siguiente:

6.3.3 El periodo de almacenamiento temporal estara sujeto al tipo de establecimiento generador, como sigue:
(a) Nivel I: Maximo 30 dias.
(b) Nivel Il: Maximo 15 dias.
(c) Nivel Ill: M&ximo 7 dias.

Por lo tanto se ha acordado mediante reuniones de comité de la organizacion y bajo la firma en minuta correspondiente
que el servicio de recoleccion externa de RPBI otorgado por la empresa ASECA debera realizarse cada 7 dias sin
excepcion.

Elaboro Autorizo Reviso Libero

T.L.NOELOSMAR RAMOS ISLAS DR. JOSE MARIA BUSTO VILLARREAL MCD. VICENTE MORENO CALVA DRA. GABRIELA MURGUIA CANOVAS
TECNICO LABORATORISTA DIRECTOR MEDICO DE CEMA DIRECTOR DE CALIDAD DIRECTORA GENERAL DE CEMA

Este documento es propiedad de Clinica de Medicina Deportiva S.A de C.V.




‘CEMA

OF EXCHELE

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD CEMA

FIFA 2 CENTRO DE EXCELENCIA MEDICA EN ALTURA =55

MANUAL DE ESPECIFICACIONES DE CALIDAD DE LOS SERVICIOS SUBROGADOS DEL

AREA DE LABORATORIO CLINICO (SAD.1) - (PCI.8)

Departamento / Area: Vigente a partir de: Clave:
Laboraet%arioadeeanglisis t<-:':‘l.:li;'1icos Octubre 2018 CEMA-MN-LAC-55-06
Version: 3.0 Pagina 19 de 23

a)

f)

g)

h)

J)

k)

La seleccion, clasificacion, envasado, recoleccién, transporte y almacenamiento interno de RPBI
queda bajo responsabilidad del personal que ya se ha asignado en el manual correspondiente.

Una vez que se tengan listos los residuos para su almacenamiento temporal deberan trasladarse
hasta este mismo con las medidas de seguridad correspondientes de manera diaria

Los registros de los pesos de acuerdo a la clasificacion de residuos deberan ser anotados en las
bitacoras correspondientes.

El servicio de recoleccion externa se realiza de manera semanal.

El personal de la empresa ASECA se reporta en la caseta de acceso principal al campus UFD, el
personal de seguridad da aviso al personal de recepcion de la organizacion quien a su vez informa
al area de laboratorio o de operaciones en su caso

El personal de seguridad debera abrir el almacén temporal de RPBI ubicado en la parte trasera del
edificio de la organizacion o en su caso debera proporcionar las llaves al personal Unicamente de
laboratorio o de operaciones

El personal de ASECA quien debera encontrarse debidamente uniformado y cumpliendo todas las
medidas de seguridad correspondientes ingresa al area de almacenamiento temporal de RPBI,
realiza el correcto pesado de los residuos generados y los registra en el manifiesto de recoleccion
correspondiente.

El personal de CEMA responsable de RPBI firma de acuerdo el manifiesto en el rubro
correspondiente.

El personal responsable de la recoleccion externa se encarga de transportar los residuos hasta la
unidad autorizada y con las medidas de seguridad correspondientes.

El personal responsable de la recoleccion interna de RPBI resguarda la copia del manifiesto
correspondiente en su carpeta correspondiente

Los manifiestos originales seran enviados al area administrativa junto con el pago de la factura
por el servicio, asi mismo el personal de administracion entrega los manifiestos de recoleccion,
transporte y destino final de los RPBI
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6.5.2 Cumplimiento de la legislacion aplicable vigente;

La seleccion de las organizaciones que prestan servicios subrogados a la organizacion se ha realizado
mediante un comité multidisciplinario y como primer requisito se define que las organizaciones
prestadoras de servicios estén debidamente certificadas y cumplan con las normatividades minimas en su
funcionamiento (aviso de funcionamiento, responsable sanitario, certificaciones y acreditaciones en cada
uno de sus procesos para lo cual se anexa copia de la ultima certificacion de ASECA S.A de C.V.

e NOM-005-STPS-1993: Relativa a las condiciones de seguridad en los centros de trabajo para el
almacenamiento, transporte y manejo de sustancias inflamables y combustibles.

e NOM-017-SSA2-1994: Para la vigilancia epidemioldgica.

e NOM-087-ECOL-1995: Requisitos para la separacion, envasado, almacenamiento, recoleccion,
transporte, tratamiento y disposicion final de RPBI.

6.5.3 Aspectos relevantes de los sistemas criticos;

a) Sistema de medicacion: Se deroga la vigilancia del cumplimiento de este sistema, ya que el proveedor
tiene el giro Unica y exclusivamente recoleccion de RPBI.

b) Prevencion y control de infecciones: Debera contar con un programa de prevencion y control de
infecciones para garantizar un servicio basado en la prevencion de contagio de enfermedades.
causadas por microorganismos.

c) Sistema de gestion y seguridad de las instalaciones: la vigilancia del cumplimiento de este sistema se
deroga, debido a que el servicio que otorga el proveedor ASECA es de manera contractual y
presencial en las instalaciones de la organizacién

d) Sistema de competencias y capacitaciones de personal: Debera contar con un programa de gestion de
calidad que abarque la capacitacion de todo su personal en todas y cada una de las actividades que
desarrolla para garantizar el cumplimiento de la normatividad y garantizando la seguridad del
paciente.
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6.5.4 Aspectos relevantes de metas internacionales de seguridad el paciente;

a) El personal de ASECA debera conocer al menos las bases de las metas internacionales de seguridad
del paciente y a continuacion se enmarcan;

1.

. Mejorar la comunicacion efectiva entre los profesionales de la salud: No aplica, ya que el

Identificacion correcta del paciente: No aplica, ya que el personal del proveedor ASECA en
ningln momento tiene contacto con los pacientes de nuestra organizacion

personal del proveedor ASECA en ningln momento tiene contacto con personal de la
organizacion que involucre emitir un resultado de algin estudio o recibir alguna orden medica
por via verbal o telefénica de nuestra organizacion

Seguridad de los medicamentos de alto riesgo: No aplica, ya que el personal del proveedor
ASECA en ningln momento tiene contacto con los medicamentos considerados de alto riesgo
en nuestra organizacion

Procedimientos correctos: No aplica, ya que el personal del proveedor ASECA en ningln
momento tiene contacto con los pacientes ni mucho menos con los procedimientos que el
paciente ha de realizarse en la organizacion

Reducir el riesgo de infecciones asociadas a la atencion sanitaria: ASECA debera aplicar en
todos y cada uno de sus procedimientos las medidas que se establezcan por parte de el
proveedor para garantizar la seguridad de sus colaboradores asi como de los pacientes y
personal de nuestra organizacion en cuanto a la reduccion de infecciones causadas por el
manejo de RPBI

Reducir el riesgo de daino al paciente por causa de caidas: No aplica, ya que el personal del
proveedor ASECA, en ninglin momento hace contacto con ninguno de los pacientes que hacen
uso de las instalaciones de la organizacion.
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7. Definicion de supervision de las especificaciones de calidad de los servicios subrogados en la
organizacion:

Derivado de la evaluacion semestral realizada a los servicios subrogados en los periodos definidos por la
organizacion (Enero - Junio y Julio - Diciembre de cada aio), asi como las acciones de mejora en el caso que
apliquen deberan informarse por escrito al area de administracion para que en conjunto con la cedula de
evaluacion se anexen al expediente fisico del servicio subrogado.

Lo anterior con apego al manual de evaluacion de calidad de servicios subrogados (CEMA-MN-AD-EVO-05).

Cedula de proveedor (CEMA-RG-ADM-CP-03)

- o — — -~ [ S - - e

8. Los resultados se comunican a los lideres y proveedores y se toman acciones, si corresponde.

Los resultados de dicha evaluacion seran otorgados al gobierno y liderazgo de la organizacion en un reporte
por escrito emitido por el area administrativa para poner en consideracion la continuidad de la relacion del
servicio subrogado o en su caso buscar otras alternativas de servicios que si cumplan las especificaciones de
calidad que requiere la organizacién en caso de ser necesario.

En el caso de que la evaluacion del servicio subrogado sea favorable y no se requiere modificacion alguna, se
continuara trabajando de la misma manera y se le informa al servicio subrogado su calificacion obtenida.

Lo anterior con apego al manual de evaluacion de calidad de servicios subrogados (CEMA-MN-AD-EVO-05).
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9. Diagrama de Flujo / Soporte Referencial (imagenes, fotos, referencias)

* Medico tratante

Solicitud de servicio interno

* Responsable medico de turno

* Responsahle de laboratorio clinico

.. * Servicios subrogados del servicio de laboratorio,
Entrega de servicio

o - * Responsahble de lahoratorio clinico
Evaluacidn de servicio

* Personal de administracion

* Areg gdministracion

Seguimiento a servicio * Gohierno y liderazgo de la organizacitn

subrogado

10. Resultado deseado / Entregables
Evaluacion en tiempo y forma de los servicios subrogados del area de laboratorio clinico.

11. Indicador (es)

Este manual no tiene indicador definido.

FRECUENCIA DE
No. TIPO NOMBRE ALGORITMO OBJETIVO REVISION
prROCESO/7
1 RESULTADO
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