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PROPOSITO

Establecer los requisitos que deben cumplir con los requisitos las muestras clinicas
para ser aceptadas y analizadas en el Laboratorio de Patologia Clinica, asi como
determinar cuales no cumplen con los requisitos analiticos.

ALCANCE

Este procedimiento aplica al personal del laboratorio encargado del area de la toma de
muestras y recepcion de muestras, asi como enfermeria, médicos y estudiantes del
area médica del Instituto Nacional de Rehabilitacion LGII.

RESPONSABILIDADES
Personal en Recepcion de Muestras (personal operativo: Quimicos, técnicos
laboratoristas, laboratoristas, auxiliares de laboratorio) y cualquier otra persona
capacitada para ello.
e Aplicar los criterios de aceptacion y rechazo de las muestras recibidas para su
diagndstico
e Rechazar las muestras que no cumplan con los criterios establecidos.
e Generar el formato de rechazo definitivo de las muestras que no cumplieron con
los criterios de aceptacion (Formato de Producto No Conforme)
e Difundir a los usuarios externos los criterios de aceptaciéon y rechazo, asi como
notificar los cambios que se generen en los mismos.
e Capacitar en coordinacion con los quimicos jefes de éarea, a los usuarios
externos, en la aplicacion de los criterios de aceptacion y rechazo.
e Solicitar las actualizaciones tres meses antes a la expiracion de los criterios de
aceptacion y rechazo, a la unidad de gestion de la calidad.

Quimico Jefe de Seccion:

e Revisar y supervisar la aplicacion los criterios de aceptacion y rechazo de las
muestras aplicables en el laboratorio

e Revisar y actualizar los criterios de aceptacion y rechazo de las muestras,
cuando asi se requiera.

e Realizar las observaciones sobre las muestras especiales en el informe de
resultados

e Notificar por escrito a las areas involucradas, los cambios que se realicen al
procedimiento.

e Generar el formato de rechazo definitivo de las muestras que no cumplieron con
los criterios de aceptacion cuando sea necesario.

e Difundir los criterios de aceptacion y rechazo de muestras a los usuarios internos
del Laboratorio.
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e Capacitar al personal encargado de la recepcion de muestras para garantizar el
cumplimiento de los criterios.

POLITICAS DE OPERACION Y NORMAS

Es competencia de los responsables del cumplimiento de las caracteristicas de calidad
del producto establecidas en los requisitos de calidad, identificar, registrar y controlar el
producto no conforme, asi como deben tratar el producto no conforme aplicando las
acciones establecidas en los requisitos de calidad para eliminar el incumplimiento.

Se deben mantener los registros de la naturaleza de las no conformidades y de
cualquier accién tomada posteriormente. Cuando se corrige un producto no conforme,
debe someterse a una nueva verificacion por el o los responsables del cumplimiento de
los requisitos establecidos. Cuando se detecta un producto no conforme despues de la
entrega o cuando ha comenzado su proceso, el responsable(s), segun lo establecido,
debera tomar las acciones apropiadas respecto a los efectos o efectos potenciales de
la no conformidad.

1. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

No. | RESPONSABLE ACTIVIDAD
Revisa de manera periddica Is registros de
1 Personal operativo responsable de recibir, | calidad relacionados con los requisitos
verificar y revisar muestras. establecidos que deben cumplir los

productos (muestras) con el fin de verificar
el cumplimiento de los requisitos definidos.

2 Personal operativo responsable de recibir, | Identifica el producto no conforme cuando
verificar y revisar muestras. no cumpla con los requisitos establecidos
de aceptacion y este se rechaza.

Se encarga de notificar al personal que se
3 Personal operativo responsable de recibir, | encarga de transportar las muestras o
verificar y revisar muestras. responsable de la recoleccion de las
mismas, del producto no conforme vy
solicita nuevas muestras.

4 Personal operativo responsable de recibir, | Registra en el formato correspondiente el
verificar y revisar muestras. producto no conforme con los datos
solicitados y le d& seguimiento segun lo
establecido en los requisitos y en la

bitacora.
5 Personal operativo responsable de recibir, | Cuando las muestras son nuevamente
verificar y revisar muestras. enviadas y corregidas, se verifican

nuevamente el cumplimiento de los
requisitos establecidos, si estos son
satisfactorios, las muestras se reciben.

FIN DEL PROCEDIMIENTO

F04-SGC-01 Rev.2



MANUAL DE OPERACIONES

SALUD

Version ISO 9001:2015
DIRECCION MEDICA

Caodigo:
MOP-SDP-17

Fecha:
NOV 23

INR Rev. 00
SUBDIRECCION DE AUXILIARES DE LGl
DIAGNOSTICO Y SERVICIOS PARAMEDICOS Hoja: 4 de 9
DOCUMENTOS DE REFERENCIA
DOCUMENTO CODIGO
Norma Mexicana NMX-EC-15189-IMNC-
2015 Laboratorios clinicos- Requisitos de NO APLICA
la calidad y competencia
Norma Oficial Mexicana NOM 087.-
SEMARNAT-SSA1,2012 Proteccion NO APLICA
ambiental RPBI clasificacion y
especificaciones de manejo
Norma Oficial Mexicana Nom-007-SSA3-
2011 para la organizacion y
funcionamiento de los laboratorios clinicos NO APLICA
DOF: 27/03/2012.
REGISTRO TIEMPO DE RESPONSABLE DE CODIGO
CONSERVACION CONSERVACION
Formato de PNC 1 afo Area de Calidad NO APLICA
GLOSARIO

Producto No Conforme todo aquel que no cumple con algun requisito determinado
por el sistema de gestion de calidad (muestra, solicitud, resultado o insumo)

Criterios_de _aceptacidn: caracteristicas que debe cumplir una muestra bioldgica
desde la toma, manejo, conservacion y transporte para obtener resultados confiables.

Criterios de rechazo: Conjunto de caracteristicas inadecuadas de una muestra desde
la toma, manejo, conservacién y transporte que pueden proveer informacion
equivocada lo cual puede llevar a un mal diagndstico.

Prueba de confirmacion diagnostica: A cualquier método o técnica, que ayudan a

corroborar un diagnéstico especifico.

Lipemia: turbidez del suero o plasma visible a simple vista causadas por elevadas

concentraciones de lipoproteinas.
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Hemolisis: ruptura de los glébulos rojos, por causas quimicas 0 mecanicas con
liberacidon de su contenido intracelular. Se detecta por el color rojo del suero o plasma.

Muestra coagulada: Muestra que evidencia visualmente el inicio del proceso de

coagulacion, en presencia de agentes anticoagulantes.

CONTROL DE CAMBIOS

Revision

Descripcién del cambio

Fecha

00

Alta en el Sistema de Gestién de la Calidad

Nov 23
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ANEXOS

ANEXO 1

CRITERIOS DE ACEPTACION/RECHAZO DE MUESTRAS SANGUINEAS DEL
AREA DE TOMA DE MUESTRAS

CRITERIOS DE ACEPTACION

a)

b)

c)

Los usuarios deberan traer solicitud por escrito en papel membretado, con
domicilio, nombre del médico solicitante y el tipo de estudio requerido
especificado en forma clara y que incluya minimo los siguientes datos: nombre
completo del paciente, fecha de nacimiento, edad, nimero de expediente, sexo y
los estudios a realizarse.

La etiqueta debe contener los siguientes datos: Nombre completo del paciente,
fecha de nacimiento, nimero de expediente. La etiqueta debe colocarse en el
tubo de tal manera que deje observar el aspecto de la muestra.

Las muestras deben ser recolectadas en el tubo correspondiente al estudio
solicitado y llenado al maximo permitido por el vacio del tubo.

CRITERIOS DE RECHAZO.

1)

Tubos sin identificacion

Membrete defectuoso que no permitan visualizar los datos del paciente
Identificacion no legible

Solicitud sin estudios

Discrepancia de datos, es decir, que no coincidencia de solicitud con estudios
solicitados

Al desprender el membrete aparezca la identificacion de otro paciente

Toma incorrecta

Recipientes defectuosos (ej. Caducidad del tubo)

Muestra coagulada

Volumen incorrecto en tubos con anticoagulante

Un solo tubo cuando son varios estudios solicitados y no aplique el tipo de
muestra

Jeringa de gases no sellada o con burbujas de aire

m) Muestras sin cadena fria o transportadas inadecuadamente

n)
0)
p)
a)

Tiempo prolongado desde la toma de muestras
Muestras hemolizadas

Muestras con microcoagulos

Muestras lipemias
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CRITERIOS DE ACEPTACION/RECHAZO DE MUESTRAS PARA EL ESTUDIO DE
EXAMEN GENERAL DE ORINA (EGO)

CRITERIOS DE ACEPTACION.

a) Los usuarios deberan traer solicitud por escrito en papel membretado, con
domicilio, nombre del médico solicitante, nombre completo del paciente, edad,
sexo Yy el tipo de estudio requerido especificado en forma clara.

b) ) Orina contenida en recipiente de plastico tapa amarilla de 60 a 100 ml de
capacidad.

c) La cantidad de muestra de 30 a 50 ml aproximadamente.

d) En caso de solicitar depuracion de creatinina, el paciente debe traer peso y talla
del paciente y toda la orina colectada 24 hr. previas al estudio y mantenidas en
el recipiente recolector entregado en la recepcién del laboratorio.

e) En caso de pacientes pediatricos el volumen minimo debera ser de 5 ml, de
igual forma se considerara a pacientes con problemas especiales, para lo cual la
recepcion de muestras debera informarse al personal del laboratorio al momento
de entrega de las muestras.

f) En caso de pacientes lactantes la muestra debe ser entregada en bolsa
recolectora debidamente identificada.

g) Las muestras deberan ser entregadas al laboratorio inmediatamente después
del tiempo de toma de muestra establecido (7:30- 9:00 am.) con un maximo de
25 minutos posterior a ésta. Para horarios extemporaneos se debera justificar la
toma de muestra previa autorizacién del jefe de laboratorio.

CRITERIOS DE RECHAZO.
a) Muestras no identificadas correctamente.
b) Discrepancia de dato
c) Muestras contaminadas
d) Volumen insuficiente de muestra
e) Muestras en recipientes no adecuados como frascos tipo Gerber, 0o que hayan
contenido algun tipo de alimento, producto de belleza o0 medicamentos.
f) Muestra derramada.

CRITERIOS PARA ACEPTACION/RECHAZO PARA ESTUDIOS TOMADOS POR
PERSONAL MEDICO O ENFERMERIA

CRITERIOS DE ACEPTACION.
Las muestras deberan ser entregadas al laboratorio inmediatamente después de la
toma de muestra.
a) La etiqueta de identificacion debe colocarse en el tubo de tal manera que
permita observar el aspecto de la muestra.
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b) Muestras sanguineas: Tipo de muestra y cantidad minima: se deben estregar en
tubos correspondientes al tipo de estudio solicitado.

c) Las muestras deben ser recolectadas en el tubo correspondiente al estudio
solicitado y llenado al maximo permitido por el vacio del tubo.

d) Temperatura para su recepcion: red fria 4 — 8°C para muestras que soliciten
gasometria arterial y/o venosa.

e) La muestra debe estar debidamente identificada con nombre, No. de registro,
edad, sexo y estudio solicitado y acompafada de solicitud debidamente
requisitada con datos numero de registro, nombre completo del paciente, edad,
sexo Y los estudios a realizarse.

ANEXO 2
FORMATOS APLICABLES

INDICACIONES DE LLENADO DE FORMATO DE REGISTRO DE PRODUCTO NO
CONFORME (PNC)

Requisito de la Norma ISO 9001:2015
Mejora continua (8.5.1)

Acciones correctivas (8.5.2)

Acciones preventivas (8.5.3.)

El formato debe llenarse ante cualquier incumplimiento como PNC. Se debe llenar con
TODOSIos datos solicitados.

NO ES DE CARACTER PUNITIVO, solo es informativo y la norma nos indica que debe
existir el registro para tener una base de mejora de servicio.
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Formato de Registro de PNC.
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