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1 GENERALIDADES

Desde 1995, cuando el CECMED aprobo la Regulacién Buenas Practicas de Laboratorio Clinico
(BPLC) se ha producido una acelerada evolucion de estos laboratorios, como servicio de salud,
han surgido normas internacionales especificas y se ha globalizado la necesidad de evidenciar
la calidad y competencia de dichos laboratorios.

Esta segunda edicién de la Regulacién contiene 19 apartados y tiene como objetivo actualizar
los requisitos que el CECMED considera necesarios para demostrar que un laboratorio clinico
es competente para realizar determinados ensayos y que los resultados de los mismos son
confiables, acorde al estado del arte en la especialidad, como contribucién a la seguridad del
paciente.

Este documento constituye la referencia para que los laboratorios clinicos implementen los
requisitos de Buenas Practicas y el CECMED verifique su cumplimiento a través de las
inspecciones.

2 DEFINICIONES
A los efectos de esta Regulacién se aplican las definiciones que a continuacién se relacionan.
2.1 accién correctiva [NC-ISO 9000:2005, definicién 3.6.5]

Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situaciéon no
deseable.

2.2 accion preventiva [NC-ISO 9000:2005, definicion 3.6.4])

Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacién
potencial indeseable.

2.3 analisis [NC-ISO 15189:2008, definicion 3.4]
Conjunto de operaciones cuyo objeto es conocer el valor o las caracteristicas de una propiedad.
2.4 aseguramiento de la Calidad (NC-ISO 9000:2005, definicion 3.2.11]

Parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar confianza en que se cumpliran los
requisitos de la calidad.

2.5 auditor [NC-ISO 9000:2005, definicién 3.9.9]
Persona con atributos personales demostrados y competencia para llevar a cabo una auditoria.
2.6 auditoria [NC-ISO 9000:2005, definicion 3.9.1]

Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoria y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios
de auditoria.

2.7 calidad [NC-ISO 9000:2005, definicion 3.1.1]

Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos.

2.8 control de la Calidad [NC-ISO 9000:2005, definicion 3.2.10]

Parte de la gestion de la calidad orientada al cumplimiento de los requisitos de la calidad.
2.9 correccion [NC-ISO 9000:2005, definicion 3.6.6]

Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

2.10 diagnosticadores [NC 376:2004, definicién 3.2.1]

Cualquier producto que consista en un reactivo, juego de reactivos, sistema, calibrador, controlador
o medio de cultivo, destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro en el estudio de muestras
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procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre y tejidos, con el objetivo de
proporcionar informacién relativa a un estado fisioloégico o patolégico, a una anomalia congénita,
para determinar la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales o para supervisar medidas
terapéuticas.

2.11 direccién del laboratorio [NC-ISO 15189:2008, definicién 3.7, modificada]
Personas que gestionan las actividades de un laboratorio dirigidas por el jefe del laboratorio.
2.12 documento [NC-ISO 9000:2005, definicion 3.7.2]

Informacion y su medio de soporte. Ejemplo: registro, especificacién, procedimiento, plano,
informe, norma.

2.13 establecer [21CFR 820.3. Quality System Regulation, Definitions, (k), rev. 2008]
Accion que implica definir, documentar (en papel o electronicamente) e implementar.
2.14 fase analitica

Etapa en la que se realiza el ensayo y se controla la calidad del mismo.

2.15 fase posanalitica [NC-ISO 15189:2008, definicién 3.10]

Procesos que siguen al analisis incluyendo la revisién sistematica, preparacién del informe de
laboratorio e interpretacién, autorizacion para entrega y transmision de los resultados, y el
almacenamiento de las muestras de los analisis.

2.16 fase preanalitica [NC-ISO 15189:2008, definicion 3.11]

Procesos que comienzan cronolégicamente a partir de la peticion del médico e incluyen la
solicitud del ensayo, la preparacion del paciente, la recogida de la muestra primaria y el
transporte hasta el interior del laboratorio, y que terminan cuando comienza el procedimiento
analitico.

2.17 laboratorio clinico [NC-ISO 15189:2008, definicion 3.9]

Laboratorio dedicado al ensayo biolégico, microbiolégico, inmunolégico, quimico,
inmunohematolégico, hematolégico, biofisico, citolégico, patoldgico o de otro tipo de materiales
derivados del cuerpo humano con el fin de proporcionar informacién para el diagnéstico, la
prevencion y el tratamiento de enfermedades o la evaluacién de la salud de seres humanos, y
que puede proporcionar un servicio consultivo asesor que cubra todos los aspectos de los
ensayos del laboratorio, incluyendo la interpretacién de los resultados y las recomendaciones
sobre cualquier ensayo apropiado adicional.

Nota; Las instalaciones que solamente recogen o preparan muestras, o que actian como un centro de
distribucién, no se consideran laboratorios clinicos, aunque pueden formar parte de la estructura de
un laboratorio clinico.

2.18 muestra [NC 376:2004, definicion 3.1.82]

Una o mas partes tomadas de un sistema y destinadas a proveer informacioén sobre el mismo,
generalmente utilizada para la decision sobre el sistema.

Nota: Puede aplicarse a las muestras de laboratorio procedentes de algun sistema del cuerpo humano
para fines de analisis, conocida también como espécimen, y a las muestras tomadas para control
de la calidad en cualquier paso del proceso productivo.

2.19 no conformidad [NC-ISO 9000:2005, definicion 3.6.2]
Incumplimiento de un requisito.

2.20 paciente [Apartado 19.6]

Persona que recibe atencién sanitaria.
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2.21 procedimiento [NC-ISO 9000:2005, definicion 3.4.5]
Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
2.22 registro [NC-ISO 9000:2005, definicion 3.7.6]

Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencias de actividades
desempefiadas.

2.23 seqguridad del paciente [Apartado 19.6]

Ausencia, para un paciente, de dafo innecesario o dafno potencial asociado a la atencion
sanitaria.

2.24 sistema de gestidn de la calidad [NC-ISO 9000:2005, definicién 3.2.3]
Sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la calidad.
2.25 trazabilidad [NC-ISO 9000:2005, definicion 3.5.4]

Capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la localizacion de todo aquello que esté bajo
consideracion.

2.26 trazabilidad de la medicion [VIM:1993, definicion 6.10]

Propiedad del resultado de una medicion o del valor de un patrén que permita relacionarlo con
referencias establecidas, por lo general con patrones nacionales o internacionales, a través de
una cadena ininterrumpida de comparaciones, todas las cuales tienen incertidumbres definidas.

3 ORGANIZACION

3.1 La institucién a la que pertenezca el laboratorio clinico (en lo adelante “el laboratorio”)
debera estar legalmente reconocida.

3.2 Ladireccion del laboratorio (en lo adelante “la direccidn”) sera responsable de:

a. establecer la mision del laboratorio y sus objetivos anuales de trabajo, lo cual debera
ser conocido por el personal;

b. cumplir los requisitos que establece la presente regulacién en las instalaciones
permanentes, temporales y moviles del laboratorio, asi como los reglamentos y
disposiciones técnicas y legales que resulte pertinente;

C. supervisar los trabajos realizados en el laboratorio para garantizar que sus resultados
analiticos sean confiables;

d. asesorar a quienes soliciten informacion sobre la eleccidon de los ensayos, la utilizacion
del servicio y la interpretacién de los resultados del laboratorio, incluyendo la
participacién en la discusion de casos clinicos, cuando sea procedente;

3.3 Ladireccién se asegurara de que:

a. esté definida la relacién del laboratorio con la instancia superior de la institucion de la
que forma parte y con cualquier otra organizacién a la que pueda estar asociado;

b. estén definidos los diferentes procesos dentro del laboratorio y su interrelacion;

c. el personal del laboratorio (en lo adelante “el personal”) sea supervisado de manera
apropiada, acorde a su nivel de responsabilidad;

d. estén definidas las responsabilidades e interrelaciones del personal, incluyendo los
sustitutos correspondientes;

e. estén disponibles los recursos necesarios para asegurar la calidad requerida de los
procedimientos del laboratorio;
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3.4

3.5

3.6

3.7

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

f. el laboratorio aplique sistematicamente el control de la calidad y participe en
programas de evaluacion externa de la calidad;

g. el tiempo de respuesta para cada uno de los analisis esté establecido considerando
las necesidades clinicas;

h. la informacion confidencial esté protegida.

La direccion revisara el estado de cumplimiento de los requisitos de BPLC con una
frecuencia semestral o anual y documentara los resultados de la misma en un informe de
Revisién por la Direccion.

En la Revision por la Direccion (RD) deberan considerarse, en el periodo analizado:
a. seguimiento de las revisiones anteriores;
b. estado de las acciones correctivas y preventivas tomadas;

c. otros informes relacionados con la estadistica de trabajo e indicadores como el tiempo
de respuesta;

d. resultado de auditorias o inspecciones recientes;

e. resultados de las evaluaciones externas de la calidad;

f. no conformidades, quejas, resultado de encuestas u opiniones;
g. comportamiento de suministros recibidos.

La direccion registrara las conclusiones y acciones que se deriven de la revision, informara
al personal sobre las mismas y se asegurara de darles el seguimiento requerido.

La direccidn establecera la recopilacion, procesamiento y analisis de los datos apropiados
para demostrar el cumplimiento de los requisitos de esta regulacion.

RECURSOS HUMANOS

El laboratorio contara con personal suficiente, con la calificacion y experiencia necesarias
para el desarrollo de sus funciones. Preferentemente seran técnicos de laboratorio clinico,
microbiologia o banco de sangre; médicos o licenciados en tecnologia de la salud, ambos
especializados en laboratorio clinico, o licenciados en bioquimica.

Otros técnicos o profesionales de carreras afines diferentes de las antes mencionadas
podrian ser aceptados, pero deberan demostrar previamente su competencia o recibir
adiestramiento especializado como requisito previo a su incorporacion al puesto de
trabajo.

El personal cumplira con los reglamentos generales y especificos aplicables al laboratorio,
tales como los relacionados con la disciplina laboral, la bioseguridad y la ética profesional,
entre otros.

El laboratorio sera dirigido por el jefe del servicio, nombrado oficialmente, con la
formacion, la experiencia, la autoridad y los recursos necesarios para asumir esa
responsabilidad. Preferentemente seran médicos o licenciados en tecnologia de la salud,
ambos especializados en laboratorio clinico, o licenciados en bioquimica.

El laboratorio podra ser dirigido por profesionales con un perfil académico diferente de los
indicados en el apartado anterior, previa demostraciéon de su competencia, la cual estara
estrechamente relacionada con la actividad especifica que desarrolla dicho laboratorio.

El laboratorio contara con los requisitos de calificacion y las descripciones de los puestos
de trabajo, donde se especifiquen las obligaciones del personal y se asegurara que el
mismo los conozca.
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4.7

4.8

4.9

El laboratorio contara con un responsable de la calidad que atendera lo relacionado con el
cumplimiento de las BPLC. Preferentemente sera un profesional o técnico de una carrera
afin a la especialidad y tendra formacién especifica en sistemas de gestién de la calidad y
en otros temas relacionados con esta tarea.

La direccion debera mantener actualizada la relacién del personal autorizado para realizar
tareas especificas tales como la toma de muestras y los diferentes tipos de ensayos, asi
como para la utilizacion de determinados equipos.

Cuando se requiera, los individuos podran realizar mas de una funcién, siempre que no se
generen conflictos de interés entre las mismas.

Formacion del personal

4.10

4.1

412

413

4.14

5

La direccion establecera las necesidades de capacitacion del personal y dispondra de un
programa que permita satisfacer dichas necesidades. El Programa de Capacitacion se
actualizara anualmente y comprendera aspectos de la formacion profesional y cientifica, el
adiestramiento y la evaluacion sistematica del personal.

El personal debera tener formacion general en BPLC y Bioseguridad, ademas de la
formacion especifica en las tareas que realiza en el laboratorio.

El personal de nuevo ingreso debe recibir un adiestramiento inicial tedrico-practico que
abarque aspectos generales del laboratorio y especificos de la funcién que desempefiara
y sera evaluado antes de incorporarse al puesto de trabajo.

El personal que cambia de actividad dentro del laboratorio debe ser adiestrado y evaluado
en sus nuevas tareas antes de incorporarse a las mismas.

La direccion establecera y mantendra actualizados registros y las evidencias
correspondientes de la calificacion, capacitacion y evaluacion del personal.

DOCUMENTACION

Documentos legales y regulatorios

5.1

El laboratorio contara con los siguientes documentos legales y regulatorios:

a. Las versiones vigentes de las leyes, resoluciones, reglamentos, regulaciones del
CECMED vy otras autoridades sanitarias, normas cubanas y otras disposiciones
aplicables a la actividad especifica de laboratorio clinico.

b. Las versiones actualizadas y aprobadas de los Reglamentos de caracter interno, el
organigrama de la institucién y del laboratorio, la estructura organica, la relacion de
sustitutos para cada funcion, la relacion de firmas autorizadas, la descripcidon y los
requisitos de calificacion de los puestos de trabajo y los manuales del laboratorio.

c. Los informes de las inspecciones o auditorias efectuadas en el laboratorio y el informe
de la RD.

d. Los contratos de cualquier indole.

Documentos especificos del laboratorio

5.2

5.3

El laboratorio contara con los procedimientos normalizados de operaciéon (en lo adelante
procedimientos), las instrucciones de trabajo, para uso de equipos e instrumentos (en lo
adelante “instrucciones”), los registros, los Informes de Analisis (en lo adelante “IA”), las
etiquetas, los informes mensuales de estadistica y otros documentos que sean requeridos
para la adecuada ejecucion y control de sus actividades.

Los registros estaran disefiados para evidenciar la fecha, el nombre y la firma de quien los
llene y contendran suficiente espacio para asentar los datos requeridos.
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5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

La modificacion de los datos asentados en un registro sera firmada y fechada, y se
efectuara de modo que pueda leerse la informacién original que ha sido modificada.

El laboratorio podra almacenar los registros en cualquier medio apropiado, de forma tal
que sean facilmente recuperables, y en locales que proporcionen las condiciones
adecuadas para prevenir el daio, deterioro, pérdida o acceso no autorizado a los mismos.

El laboratorio definira el periodo de retenciéon de los diversos documentos, teniendo en
cuenta las regulaciones y la reglamentacion vigente en cada caso. Por ejemplo:

a. Los registros de entrada de muestras primarias y los correspondientes resultados
analiticos se conservaran al menos, por dos afos;

Los informes mensuales de estadistica se conservaran por dos anos;

El original de los procedimientos e instrucciones derogados seran identificados vy
conservados en archivo pasivo por un minimo de un afo.

Se consideraran registros, entre otros, los siguientes:

a. modelos de solicitud; registros de entrada y salida de muestras; IA; salidas impresas
de los instrumentos; cuadernos u hojas de trabajo del laboratorio; funciones de
calibracién y factores de conversion;

b. registros de los accesos a los locales, cuando proceda, y a los sistemas
automatizados; de mantenimiento y calibracion interna, externa de uso de los
instrumentos y equipos;

c. registros de auditorias internas y externas; de las quejas; de las no conformidades; de
seguimiento de las acciones correctivas y preventivas;

registros relacionados con la formacién del personal y la Bioseguridad;

registros de control de la calidad e informes de resultados de evaluaciones externas de
la calidad;

f. certificados de calidad de suministros;

Los registros se llenaran de forma legible e indeleble, en el momento en que se realiza la
operacion correspondiente.

Requisitos y control de la documentacion

5.9

5.10

5.11

5.12

5.13

5.14

5.15

5.16

El laboratorio contarda con un sistema que establezca los procedimientos y registros
necesarios para mantener un adecuado control de la documentacién.

Los documentos se redactaran de forma clara, legible, ordenada, sin ambigledades,
enmiendas ni tachaduras.

Los documentos presentaran un formato uniforme y seran debidamente aprobados por las
personas autorizadas para ello.

La aprobacion de los documentos se evidenciara mediante la inclusion del nombre y la
firma de la persona autorizada para ello, y la fecha en que se realiza dicha aprobacion, en
un lugar facilmente identificable del documento.

Se aplicaran las reglas y recomendaciones del Sistema Internacional de Unidades (SlI).

Los documentos se revisaran regularmente, se mantendran actualizados y solo podran ser
modificados por el personal autorizado para ello.

El laboratorio mantendra actualizados los registros que evidencien el estado de la revision
de la documentaciéon y garantizara el control de las copias de los documentos originales
que se distribuyan.

Los documentos originales se archivaran de forma que puedan recuperarse facilmente,
cuando se requiera.
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5.17

5.18

5.19

6

El laboratorio garantizara que las ediciones actualizadas de los documentos estén
disponibles en cada puesto de trabajo para la realizacién de las actividades previstas y a
la vez, que la obsoleta sea retirada y sustituida de inmediato.

El laboratorio dispondra de una lista con el nimero y la fecha de edicién de la Literatura
Interior vigente de cada diagnosticador que se utilice para realizar analisis. Esta lista se
revisara cada vez que se reciba un nuevo lote de cada diagnosticador y se actualizara
cada vez que se incluya una nueva edicion de la Literatura Interior de cualquier producto.

El laboratorio garantizara que los sistemas automatizados para el registro y procesamiento
de datos o para el control de la documentacién, hayan sido validados para su uso en el
mismo y cuenten, como minimo, con:

a. Acceso restringido para el personal autorizado, de acuerdo a las funciones asignadas.
b. Posibilidad de controlar las entradas que se produzcan al sistema automatizado.

c. Posibilidad de verificacion de datos y resultados para fines de auditorias internas o
externas.

d. Proteccion de la informacion y salva de reserva sistematica.
HIGIENE Y BIOSEGURIDAD

Higiene personal

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

El laboratorio aplicara los requisitos de salud, higiene y vestuario para todo el personal,
aprobados por las autoridades sanitarias competentes, contara con los recursos
necesarios para cumplirlos y establecera el procedimiento y los registros apropiados para
evidenciarlo.

El procedimiento relacionado con la higiene personal, incluyendo el uso de ropas
protectoras, se aplicara a todas las personas que ingresan a las areas internas del
laboratorio, sea personal de mantenimiento, visitantes o inspectores.

Si una persona muestra signos de estar enferma o presenta lesiones abiertas, sera
excluida de trabajar directamente con los pacientes o en cualquier area donde se
manipulen materiales potencialmente infecciosos, hasta que se considere que dicha
condicién haya desaparecido.

En aquellas areas del laboratorio donde las siguientes acciones puedan afectar la calidad
de los ensayos o conllevar un riesgo para la salud del personal, no se permitira:

a. mantener animales, plantas, alimentos, bebidas ni medicamentos,

b. comer, beber, fumar o mascar chicle, preparar alimentos, infusiones u otros similares,
usar cosmeéticos o prendas ornamentales.

En el laboratorio no se permitira la presencia de personal ajeno al mismo sin previa
autorizacion de la direccion.

Bioseguridad

6.6

6.7

6.8

La direccién adoptara el Manual de Bioseguridad de la OMS vigente u otro documento
semejante de la autoridad nacional competente o incorporara los requerimientos
aplicables al laboratorio en un Reglamento de Bioseguridad propio y lo aprobara.

El laboratorio dispondra de los procedimientos, los medios de proteccién y los recursos
necesarios para asegurar el cumplimiento del Manual o Reglamento vigente.

La direccioén designara un responsable de la Bioseguridad, el cual poseera una formacion
apropiada para el desempefio de esa actividad.
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6.9

6.10

6.11

6.12

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

8.2

La direccion establecera un programa para la capacitacion del personal en Bioseguridad,
que propicie la formacién de habitos dirigidos a disminuir los riesgos asociados con la
actividad del laboratorio.

El laboratorio registrara, investigara y discutira con el personal del area involucrada los
incidentes, accidentes y enfermedades que se detecten.

El laboratorio garantizara la inmunizacion del personal teniendo en cuenta los riesgos de
exposicion y mantendra actualizados los registros de vacunacion correspondientes.

La direccion debe asegurarse de que los desechos y residuales generados por el
laboratorio sean adecuadamente identificados y tratados para evitar que se conviertan en
un peligro potencial para el personal, el medio ambiente o la comunidad.

INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

Las instalaciones del laboratorio y las condiciones ambientales (energia, iluminacion,
ventilacién, agua, eliminacién de desechos) facilitaran la realizacién de los ensayos y no
afectar la calidad de los resultados ni la seguridad de los pacientes o el personal.

El laboratorio, de acuerdo a su envergadura, el personal y la carga de trabajo, dispondra
de areas y locales adecuados para:

a. espera de los pacientes con acceso a instalaciones sanitarias;

recepcion y registro de muestras y pacientes;

obtencion, identificaciéon, procesamiento y conservacion de las muestras;
ejecucioén de los procedimientos analiticos;

almacenamiento de reactivos, diagnosticadores y otros materiales de laboratorio;
fregado y acondicionamiento de materiales;

aseo, higiene y vestuario del personal,

e R

oficinas.

Debera existir una separacion efectiva entre las secciones adyacentes del laboratorio en
las que se realizan actividades incompatibles.

Todos los locales del laboratorio estaran identificados y el acceso a cada uno de ellos
estara definido, documentado y controlado.

El laboratorio controlara las condiciones ambientales en los locales que asi lo requieran o
cuando estas puedan influir en los resultados de los ensayos.

El laboratorio garantizard el espacio y las condiciones de almacenamiento adecuadas
para asegurar la integridad de las muestras, los materiales de referencia y los documentos
que requieran ser conservados por periodos prolongados.

El laboratorio garantizara que las areas y locales de trabajo estén limpias, ordenadas y en
buen estado de mantenimiento.

SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTROS

El laboratorio verificara que los materiales gastables que se reciban cumplan los requisitos
de calidad establecidos, segun corresponda. También se comprobaran las condiciones de
almacenamiento y la fecha de expiracion de estos productos.

El laboratorio mantendra registros de los lotes de diagnosticadores, reactivos y materiales
de referencia que se reciben en el laboratorio y con sus respectivas fechas de expiracion.

EQUIPOS E INSTRUMENTOS
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10
10.1

El laboratorio contara con los equipos e instrumentos de medicion (en lo adelante
“equipos”) requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos, asi como para el control
de los factores ambientales que influyen en dichos ensayos.

Cuando el laboratorio necesite utilizar equipos que estén fuera de sus instalaciones, la
direccion se asegurara de que se cumplen los requisitos de esta regulacion.

Los equipos deben estar instalados en el lugar y en la forma apropiada y poseer el disefio,
la capacidad, el intervalo de medicidn y la precision adecuados que garanticen la correcta
ejecucion de los ensayos.

Los equipos deben ser mantenidos, calibrados o verificados periédicamente de acuerdo a
un programa previamente aprobado por la direccion, que tenga en cuenta las
recomendaciones del fabricante. También deben ser verificados y calibrados después de
cada reparacion y se conservaran los certificados y evidencias, asi como un registro de
estas acciones.

Los equipos soélo seran operados por personal previamente adiestrado y autorizado. Su
utilizacion y mantenimiento estara regulada por procedimientos, instructivas y registros del
laboratorio, asi como por los manuales suministrados por los fabricantes de los equipos,
los cuales estaran disponibles.

Nota: El Manual de Mantenimiento para Equipo de Laboratorio de la OPS puede tomarse como
referencia (ver 19.9).

Cada equipo mostrara una identificaciéon Unica y la fecha de la ultima calibracion y/o
verificacion, asi como el resultado de la misma.

Los registros de uso estaran disponibles junto a los equipos correspondientes.

Los equipos que presenten fallas en su funcionamiento seran claramente identificados y
retirados del servicio para evitar su uso.

La direccion se asegurara de que el equipo que haya sido reparado no se utilice
nuevamente hasta que haya sido verificado y se compruebe que funciona correctamente.

El laboratorio mantendra los equipos en condiciones de trabajo seguras. Los
procedimientos y registros para su utilizacién incluiran la seguridad eléctrica, asi como la
manipulacién y eliminacion segura de los materiales quimicos, radioactivos y biolégicos
por las personas autorizadas.

Cuando se utilizan equipos de ensayo automatizados para la obtencion, procesamiento o
ensayo de muestras, o para la emisién, almacenamiento y recuperacion de datos
resultantes de los ensayos, el laboratorio se asegurara de que:

a. el software, incluyendo el que esta incorporado en el equipo, estd documentado vy
validado satisfactoriamente para su uso en la instalacion;

b. estén establecidos procedimientos para proteger la integridad de los datos;

las condiciones ambientales y de funcionamiento son las requeridas para mantener la
integridad de los datos;

d. los programas y rutinas informaticas estan adecuadamente protegidas para prevenir el
acceso, alteracion o destruccion por personas no autorizadas o por virus informaticos.

Cuando las calibraciones dan lugar a nuevos factores de correccion, el laboratorio se
asegurara de que estos se actualicen correctamente, después de cada calibracion.

REACTIVOS Y DIAGNOSTICADORES

El laboratorio utilizara reactivos quimicos de calidad analitica acorde con los requisitos
establecidos en los procedimientos para la ejecucion de los analisis.
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10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

10.8

10.9

El laboratorio solo utilizara diagnosticadores autorizados por el CECMED, siguiendo las
instrucciones descritas en la Literatura Interior correspondiente y en ningun caso con
posterioridad a la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta del mismo.

El laboratorio conservara los reactivos y diagnosticadores en las condiciones de
almacenamiento descritas por el fabricante.

El laboratorio verificara, antes de utilizar un lote nuevo de diagnosticador, que la fecha de
edicion de la Literatura Interior del mismo concuerde con la vigente, declarada por el
fabricante (ver apartado 5.17).

En caso de tratarse de una nueva edicidon de la Literatura Interior, el laboratorio revisara
los posibles cambios introducidos en la marcha analitica o en las caracteristicas del
producto por el fabricante y adoptara las acciones preventivas oportunas.

La preparacion de reactivos en el laboratorio estara a cargo de un personal entrenado
para ello, y acorde con lo establecido en los procedimientos correspondientes.

Las soluciones que sean preparadas en el laboratorio se identificaran con una etiqueta
apropiada, indicando: nombre de la solucion; lote o numero de referencia; concentracion;
fecha de preparacién y de vencimiento; condiciones de almacenamiento; advertencias, si
las tuviera y el nombre o iniciales de quien lo preparé.

El laboratorio garantizara que el agua que se utilice para preparar reactivos y otros usos
asociados a los ensayos no interfiera en las determinaciones analiticas.

El agua se conservara en recipientes identificados al menos con su origen, lote o fecha de
obtencién. Los recipientes protegeran el agua de la contaminacion quimica y microbiana, y
se establecera la forma adecuada para su limpieza.

Materiales de referencia

10.10 El laboratorio dispondra de los materiales de referencia requeridos para el desempefio

10.11

de su actividad, tales como controladores, calibradores, cepas de coleccion, antigenos y
antisueros, células y otros.

El laboratorio establecera los procedimientos y registros necesarios para la adecuada
identificacion, manipulacion, conservacion y uso seguro de los materiales de referencia.

10.12 El laboratorio contara con la documentacion que identifique y caracterice los materiales

de referencia, tanto los adquiridos como los elaborados en el propio laboratorio, de
modo que se pueda establecer la trazabilidad de la medicién correspondiente.

10.13 El laboratorio mantendra el control de las existencias de los materiales de referencia

utilizados y planificara su reposicion oportuna.

10.14 Los materiales de referencia se mantendran separados de otros reactivos y el acceso a

11
11.1

11.2

los mismos sera restringido, excepto cuando estos formen parte de los diagnosticadores.
FASE PREANALITICA

El laboratorio se asegurard de que estén disponibles los recursos necesarios y la
organizacion adecuada para la realizacion de las actividades especificas, antes de dar
inicio a las mismas.

El laboratorio dispondra de copias, para los pacientes o usuarios, que requieran de:

a. lista actualizada de los analisis que pueden realizarse en el laboratorio y el tiempo de
respuesta establecido para cada uno de ellos;

b. instrucciones sobre la preparacion requerida antes de la obtencién de la muestra;
c. modelo de consentimiento informado, para los casos que se requiera;
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11.3

11.4

11.5

11.6

11.7

11.8

11.9

El laboratorio establecera procedimientos o instrucciones para la recepcién, la obtencion,
la identificacién, el procesamiento, la transportacion y la conservacion de la muestra,
segun proceda. Los mismos deben incluir:

a. descripcion de los recipientes adecuados para contener la muestra;

b. aditivos apropiados;

c. tipoy volumen de muestra;

d. condiciones o estado del paciente en el momento de tomar la muestra;

e. cualquier requisito de manipulacion especial entre el momento de la obtencion y la
recepcion en el laboratorio (requisitos de temperatura, tiempo de entrega u otros);

f. el etiquetado o identificacion de las muestras;

g. verificacion de la informacion del paciente indicada en la solicitud;

h. informacién sobre la administracion de medicamentos en el momento de tomar la
muestra;

i. identificacion de la persona que toma la muestra;

j- desecho seguro de los materiales utilizados en la toma de muestra;

k. transportacion de la muestra antes o después de procesada;

I. conservacion y almacenamiento de las muestras antes y después de analizadas.

El modelo de solicitud de analisis contendra, al menos, la siguiente informacion:
a. identificacion unica del paciente;

b. nombre o identificaciéon Unica de la persona autorizada que solicita los analisis y la
sala, servicio o institucién a la que pertenece;

c. tipo de muestra; cuando sea conveniente;

d. analisis solicitados;

e. edad, sexo e informacion clinica relevante del paciente relacionada con la solicitud;

f. fechay hora de la toma de la muestra, e identificacién de quien la realiza;

g. fechay hora de la recepcion de la muestra en el laboratorio.

El formato del modelo de solicitud y la forma en que las solicitudes se comunican al

laboratorio tendran en cuenta lo que establezca el reglamento de cada institucién, la
Direccion de Estadistica del MINSAP y los requisitos de esta regulacion, en lo referente a
la informacion contenida en el modelo.

El laboratorio garantizara que la atencién a los pacientes, durante la recepcion y toma de
las muestras se caracterice por un trato afable, respetuoso, con la comodidad, seguridad y
privacidad necesarias, en condiciones confortables y en el menor tiempo posible, aun
cuando esta se realice fuera del laboratorio o en el caso de pacientes discapacitados.

Las muestras que no posean identificacion adecuada no deberan ser aceptadas ni
procesadas por el laboratorio.

Las muestras se asentaran en un registro de entrada, en papel o digital, indicando la fecha
y hora de recepcion, la identificacion de quien las recibe y un cédigo o numero
consecutivo del laboratorio. La combinacion del niumero consecutivo con la fecha de
entrada en el laboratorio, debe asegurar la trazabilidad desde la muestra hasta el
resultado del analisis.

El laboratorio establecera los criterios para la aceptacién o rechazo de las muestras
comprometidas debido a lipemia, hemdlisis, volumen insuficiente, uso incorrecto de
preservante o anticoagulante, tiempo excesivo o temperatura inadecuada de
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conservacion u otras causas. Si la muestra es aceptada y analizada, en el IA se reflejara
el estado de la muestra al ser recibida en el laboratorio.

11.10 EI laboratorio conservara las muestras durante un tiempo especificado, en condiciones

de temperatura que garanticen la estabilidad de las mismas, para permitir la repeticion del
analisis o para efectuar otros adicionales, con posterioridad a la emision del IA.

11.11 EIl laboratorio garantizara que las muestras que se tomen en el area de cuidados

12
121

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

12.7

intensivos o de urgencias, también sean trazables desde la obtencidén hasta el IA, aun
cuando puedan seguir un procedimiento mas expedito para realizar el analisis solicitado.

FASE ANALITICA

El laboratorio utilizarda métodos de analisis que satisfagan las necesidades de los usuarios
de sus servicios y que estén aprobados o reconocidos en el pais por las autoridades
competentes.

Todos los métodos de analisis estaran documentados en procedimientos o instrucciones
de trabajo donde se resuma la marcha analitica y cualquier informacion adicional que
pueda requerirse. La descripcién de los métodos de analisis contendra, al menos, los
siguientes aspectos:

a. el proposito del analisis;
b. el principio del método;

c. las caracteristicas de desempefio (linealidad, precisién, veracidad, limite de deteccion,
sensibilidad y especificidad analitica o clinica u otros, segun corresponda);

el tipo de muestra;
el tipo de recipiente y los aditivos para la muestra, cuando proceda;

d

e

f. los reactivos y diagnosticadores, cuando proceda;

g. los instrumentos, equipos y métodos de calibracién correspondiente, cuando proceda;;
h

la marcha analitica, en orden cronoldgico (puede utilizarse un diagrama de flujo con la
simbologia adecuada);

i. el control de la calidad;

j- las posibles interferencias (lipemia, hemdlisis y otros);
k. los célculos; cuando proceda;

I. los intervalos de referencia, cuando proceda;

m. las precauciones de seguridad;

En los métodos de analisis basados en diagnosticadores podra anexarse la Literatura
Interior vigente correspondiente, pero también se seguira el formato general de las
instructivas o procedimientos que el laboratorio establezca para documentar todos los
métodos de andlisis.

El laboratorio podra elaborar un manual o compendio con todos los métodos de analisis
disponibles que utiliza, siempre que el mismo se mantenga actualizado y controlado.

El laboratorio revisara periédicamente los intervalos de referencia y modificara aquellos
que considere que ya no son apropiados. También se revisaran los intervalos de
referencia cuando se cambie un método de analisis.

La direccion establecera una politica para el reensayo y el remuestreo, la cual sera
conocida y aplicada por el personal.

Sélo podra realizar analisis el personal autorizado para esto y en ningun caso se permitira
que se introduzcan modificaciones a los métodos de andlisis que no hayan sido
previamente aprobadas por la direccion.
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Aseguramiento de la calidad del proceso analitico

12.8 La direccion establecera un sistema para el control de la calidad interno que asegure la
confiabilidad de los resultados de los analisis.

12.9 El laboratorio utilizara controladores y calibradores adecuados a los ensayos que realiza.

12.10 La direccion supervisara sistematicamente los puntos criticos de todo el proceso
analitico, desde la solicitud del analisis y la recepcién de la muestra hasta la emisién del
IA correspondiente.

12.11 La direccion coordinara y asegurara la participacion del laboratorio en Programas de
Evaluaciéon Externa de la Calidad (PEEC), analizara los resultados de dichas
evaluaciones y adoptara las acciones correctivas y preventivas, cuando sea pertinente.

12.12 El laboratorio comparara con otros laboratorios los resultados de aquellos ensayos que
no estén comprendidos en ningun PEEC, intercambiando muestras o utilizando
materiales de control, certificados o comerciales.

13 FASE POSANALITICA

13.1 El laboratorio gestionara la eliminacion segura de las muestras que ya no se requieran
para ensayo, de acuerdo con la reglamentacion institucional y nacional vigente.

13.2 El personal designado revisara y evaluara con la informacién disponible del paciente los
resultados de los ensayos, antes de autorizar la entrega de los mismos.

Informe de Analisis

13.3 Los resultados de los analisis efectuados seran informados por el laboratorio en un IA con
claridad, sin ambigliedades ni tachaduras, segun el formato aprobado por la direccion.

13.4 El laboratorio establecera las instrucciones para enmendar un IA, solo en casos
excepcionales que no fuera posible emitir un nuevo IA. El IA enmendado mostrara la
identificacion de la persona que realiza la enmienda, pero los datos originales deberan
permanecer legibles.

13.5 La direccion garantizara que los IA estén disponibles para los usuarios del laboratorio en
el plazo de entrega establecido segun el tipo de analisis.

13.6 La direccion se asegurara de que sélo se entreguen los IA a las personas autorizadas
para ello y se estableceran las instrucciones apropiadas para la comunicacién de los
resultados directamente a los pacientes, cuando proceda.

13.7 EI IA debera incluir, al menos, la siguiente informacion:

la identificacion del laboratorio;

la identificacion del paciente, y cuando proceda, la localizacién del mismo;

el cédigo o numero consecutivo de la muestra en el registro de entrada del laboratorio;
el tipo de muestra;

la identificacién del analisis, incluyendo, cuando sea apropiado, el método de analisis;

fecha de recepcion de la muestra y de emision del IA; por ejemplo, cuando proceda,
en el laboratorio de cuidados intensivos, puede incluirse la hora de la solicitud del
analisis y de la emision del IA;

-0 Qo0 T

g. los resultados del analisis, expresados en unidades Sl;

h. los intervalos de referencia;

i. lainterpretacion de los resultados, cuando sea apropiado;
j- comentarios, cuando proceda;
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13.8

13.9

13.10
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13.12

14
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15.2

16

16.1

16.2

17
171

k. el nombre o identificacion Unica del solicitante y el destino del IA;
I. laidentificacion de la persona que realiza el analisis o elabora el IA;
m. la identificacién de la persona que supervisa o autoriza la entrega del IA;

La descripcion de los analisis realizados y sus resultados deberan seguir la terminologia y
la sintaxis recomendada y reconocida por las especialidades médicas del pais.

Cuando el laboratorio requiera utilizar el modelo de solicitud de analisis recibido, para
informar los resultados del ensayo, entonces completara en el mismo la informacién
indicada en el apartado anterior.

La direccion establecera las instrucciones para la comunicacion telefénica o por correo
electronico de los resultados de los analisis, cuando sea necesario utilizar esta via, pero
posteriormente se enviard el IA original, indicando en los comentarios del mismo la
fecha, hora y persona a quien se comunicaron los resultados previamente.

El laboratorio establecera las instrucciones para emitir una copia de un IA en caso de
extravio o deterioro del original.

Si el laboratorio detectara un error en un |A, después que fue entregado o comunicado,
se hara la correccion y se informara de inmediato a las personas competentes.

CONTRATOS

La direccidén establecera un procedimiento y los registros necesarios para concertar y
revisar periédicamente los contratos para brindar o recibir servicios de laboratorio clinico.

La direccion se asegurara de que el contrato establezca claramente los requisitos a
cumplir y las responsabilidades de las partes involucradas, a partir de los recursos y las
capacidades disponibles y la competencia de los laboratorios.

Cuando sea necesario modificar las condiciones establecidas en el contrato, se revisara y
actualizara el mismo por las partes.

El laboratorio mantendra registros de los laboratorios contratados y de las muestras que
han sido enviadas a cada laboratorio.

El laboratorio sera responsable de entregar el IA del laboratorio contratado a la persona
que solicita el analisis y conservara una copia en el archivo del laboratorio.

CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES

La direccion establecera el procedimiento y los registros apropiados para identificar y
controlar las no conformidades (en lo adelante “nc”) que se generen.

Las nc seran documentadas e investigadas hasta su posible causa raiz, con la
participacién del personal que sea necesario, para adoptar las acciones correspondientes.

CORRECCIONES, ACCIONES CORRECTIVAS Y ACCIONES PREVENTIVAS

El laboratorio establecera y mantendra actualizado el procedimiento y los registros
requeridos para la implementacién de las correcciones, las acciones correctivas y
preventivas y la verificacion de la efectividad de las mismas.

La direccion documentara el seguimiento de las correcciones, acciones correctivas y
preventivas hasta su total cumplimiento y verificara la efectividad de las mismas.

AUDITORIAS INTERNAS

El laboratorio planificara y ejecutara anualmente las auditorias internas para verificar el
cumplimiento de los requisitos que establece esta regulacion y para ello mantendra
actualizados el procedimiento y los registros necesarios, en los cuales se definiran los
criterios y la metodologia a seguir.
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El programa anual de auditorias internas abarcara todas las actividades del laboratorio,
enfatizando en las areas de importancia critica para la atencién y la seguridad del
paciente, y considerando los resultados de auditorias previas.

Las auditorias internas seran coordinadas y lideradas por personal que haya sido
previamente calificado como auditor por una organizacién externa, facultada para ello.

El equipo auditor podra ser conformado con personal adiestrado internamente de
diferentes areas, siempre que no auditen su propia actividad.

El equipo auditor elaborara el informe final, donde se incluiran los resultados y las
conclusiones de la misma. Este informe sera presentado a la direccidon para su revision.

La direccién se asegurara de que se aplique lo establecido en el procedimiento para el
control de las nc detectadas en las auditorias y se adopten las correcciones, acciones
correctivas y preventivas pertinentes.

Las actividades de seguimiento de las auditorias incluiran la verificacion de las acciones
tomadas y el informe correspondiente.

TRATAMIENTO DE LAS QUEJAS

La direccion establecera el procedimiento y los registros apropiados para controlar y
evaluar las quejas relacionadas con el servicio de laboratorio, provengan del personal
clinico, de los pacientes o de otras partes.

La direccion se asegurara que se aplique a las quejas recibidas lo establecido en los
procedimientos para el control de las nc y la adopcién de correcciones, acciones
correctivas y preventivas.
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