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Introduccién

Proteger la salud de la poblacibn de manera eficaz contra riesgos
sanitarios, exposiciones a factores ambientales y laborales, asi como la
ocurrencia de emergencias sanitarias, mediante acciones de fomento,
control y regulacién de establecimientos, productos, bienes y servicios
e insumos para la salud, es nuestra Misién.

Los laboratorios clinicos actualmente se establecen en un lugar
importante dentro de nuestro pais. Dichos establecimientos sitUan
importancia desde el proceso del diagndstico, asi como el pronéstico y
vigilancia del proceso que estudian o séase tratamiento. El servicio
brindado por parte de estos mismos tiene como objetivo brindar buenas
practicas administrativas, de higiene y de profesionalismo.

Es importante tener en cuenta todos los puntos clave que se deben de
cumplir al 100 % para poder dar un servicio de calidad y de eficacia.

Porlo que es compromiso de todos, disminuir los riesgos sanitarios, para
ello ponemos a disposicibn de los prestadores de servicios esta
herramienta con los requisitos minimos de documentacion legal y
técnica, acreditaciones académicas, caracteristicas e infraestructura
necesaria instalada, equipamiento, mobiliario, instrumental entre otros.
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Importancia de la Guia

La salud de la poblacidn es importante a Ia hora de la prestacién de los
servicios de laboratorios clinicos, el cumplimiento de las disposiciones
sanitarias y las buenas practicas son acciones que en conjunto
previenen y reducen riesgos sanitarios.

Esta guia es importante para los profesionales de salud ya que al hacer
el ejercicio de auto-evaluacién podran:

e I|dentificar posibles anomalias y deficiencias sanitarias.

e Evitar riesgos innecesarios al personal y a los pacientes.

e Prestar de un servicio con estandares sanitarios.

e Proyectar de una imagen profesional y de confianza hacia los
pacientes.

e Evitar la aplicacién de medidas de seguridad y sanciones
administrativas.

e Mejorar |a calidad de vida y de salud a los pacientes.

El dar seguimiento a esta guia creard una cultura de prevencién y de
mejor decision.

Haga su auto-evaluacion sefalando con una X en el recuadro de
evaluaciéon que corresponda Sl o NO de acuerdo a lo que se especifica en
cada reactivo. El cumplimiento de las disposiciones sanitarias se vera
reflejado en las respuestas Sl o NO, sefaladas en color VERDE, cuando
algunas de las respuestas coincidan con el SI o NO sefaladas en color
ROJO, estaria en algun incumplimiento que podria derivarse en posibles
sanciones.
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Todo establecimiento de laboratorios clinicos debe contar con:

Evaluacién

PUNTOS A VERIFICAR

I. DOCUMENTACION LEGAL Y TECNICA

1

El establecimiento cuenta con Aviso de Funcionamiento y de
Responsable

Sl

NO

En caso de emplear fuentes de radiacién, el establecimiento
cuenta con Licencia Sanitaria.

Sl

NO

El Responsable Sanitario realiza la notificacién obligatoria de
enfermedades transmisibles con la periodicidad que indica la
ley general de salud.

Sl

NO

El Responsable Sanitario, realiza las siguientes actividades:
Vigila el cumplimiento de los sistemas de control internos y
externos, Firma los reportes de los analisis realizados o, en su
caso, vigila que sean firmados por el personal profesional o
técnico por él autorizado y de manera autédgrafa, Vigila que se
apliquen las medidas de seguridad e higiene para la proteccién
de la salud del personal expuesto por su ocupacién, Mantiene
actualizada la documentacién curricular y laboral de su
personal.

Si

NO

Il. ORGANIZACION

Cuenta con manual de todos los métodos analiticos en idioma
espanol que contenga: Nombre de todos los métodos
utilizados, @ Fundamento, Preparacién, Procedimientos,
Resultados, Valores de referencia, Bibliografia

Sl

NO

Cuenta con programa de mantenimiento preventivo de
equipos; asi como con bitdcora para el registro de
mantenimiento y calibracidon de equipos

Sl

NO

Cuenta con: Manual de manejo de equipo en idioma espafol,
Manual de seguridad e higiene ocupacional y, en su caso, de
seguridad radiolégica, Plan de manejo de residuos peligrosos,
incluyendo los residuos peligrosos bioldégicos infecciosos,
Programa de mantenimiento preventivo de instrumentos de
mediciény equipos, Programa de desinfeccidn y desinfestacion
del establecimiento, Programa interno de control de calidad,
que incluya las etapas preanalitica, analitica y postanalitica,
Programa de evaluacion externa de la calidad y acreditan la
evaluacién de cada una de las pruebas.

SI

NO

I1l. INFRAESTRUCTURA

El drea de microbiologia que procese cultivos de bacterias,
hongos o virus, por el alto riesgo biolégico infectocontagioso,
deberé contar con campana de bioseguridad

Sl

NO

El laboratorio cuenta con &rea para: El registro de pacientes,
sala de espera y sala para toma de muestras, Recepcién de
solicitudes de exdmenes y entrega de resultados, Lavado de
material, Esterilizacién o antisepsia, La realizacién de anélisis,
Almacén.

Sl

NO

IV. RECURSOS HUMANOS:
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10

El Establecimiento cuenta con el personal idéneo y con los
documentos (titulo y cédula profesional, certificado o diploma) | g,
expedidos por la autoridad educativa competente

NO

V. RECURSOS MATERIALES:

1

Las jeringas, agujas y lancetas utilizadas para la toma de S|
muestras sanguineas son desechables.

NO

12

Todos los insumos empleados en el establecimiento cuentan S|
con registro sanitario y fecha de caducidad vigente.

NO

13

Los responsables que suscriben los contratos de servicios de
referencia asumen mancomunadamente la responsabilidad de | Sl
los resultados.

NO

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

14

El establecimiento participa en un programa de evaluaciéon
externa de la calidad y acreditan la evaluacion de cada una de | SI
las pruebas

NO

15

Se realiza una investigacién dirigida para solucionar la
problemaética de aquellos analisis en los que la calidad no sea | SI
satisfactoria

NO

VIII. HIGIENE Y BIOSEGURIDAD.

16

Todo el personal del laboratorio adopta las medidas
preventivas para su proteccién en el almacenamiento, S|
transporte y manejo de substancias tdxicas, e infecciosas,
empleando el equipo de proteccién adecuado

NO

17

El responsable sanitario informa al personal del
establecimiento sobre los riesgos que implica el uso y manejo
de sustancias tdxicas, corrosivas o irritantes y, en su caso, S|
fuentes de radiacibn ionizante; asi como, material
infectocontagioso y los inherentes a los procesos de las
muestras

NO

IX. RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICO INFECCIOSOS (R.P.BI.)

18

Se cuenta con contrato con empresa recolectora de R.P.B.I.
vigente, asi como de los manifiestos de recoleccién y| Sl
procedimiento escrito.

NO

19

En las areas del establecimiento se separan y envasan los
residuos peligrosos biolégico infecciosos, de acuerdo con sus S|
caracteristicas fisicas y bioldgicas infecciosas, sin mezclarse
con ningln otro tipo de residuos municipales o peligrosos

NO

20

Cuenta con almacén temporal para el manejo de residuos
peligrosos biolégico infecciosos, separado de las diferentes
areas del establecimiento, se encuentra techado, cuenta con | SI
senalamientos o letreros alusivos a la naturaleza de los
residuos y sin riesgos de inundacién e ingreso de animales

NO

OBSERVACIONES GENERALES
Debera describir la ubicacion del establecimiento y las areas
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Marco Juridico

e Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

e Ley General de Salud.

e Constitucion Politica del Estado Libre y Soberano de Nuevo
Ledn.

e |ey Estatal de Salud.

e Reglamento Interior de la Secretaria de Salud del Estado de
Nuevo Ledn.

e Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011, Para Ia
organizaciéon y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

e Norma Oficial Mexicana NOM-168-5SSA1-1998, Del expediente
clinico.

e Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002,
Proteccion ambiental-Salud

e ambiental-Residuos peligrosos biolégico-infecciosos-
Clasificacion y especificaciones de manejo.

e ACUERDO de Coordinacién que, para el ejercicio de facultades
en materia de control y fomento sanitarios, celebran la
Secretaria de Salud y el Estado de Nuevo Leén. (Publicado en
el Diario Oficial de la Federacion el 6 de julio del 2016).

Si tienes dudas comunicate al Centro Integral de Servicios
Tel. 8181307020
cis.ventanilla@saludnl.gob.mx

Av. Chapultepec N° 1836, Colonia Jardin Espafol, CP. 64820, Monterrey,
Nuevo Ledn.
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