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CanaJes Rublo Alefandra Susana RESUMEN 

RESUMEN. 

En el presente trabajo se muestra un anólisis acerca de la aplicación de la 
NOM-166-SSA1-1997"Para la organización y funcionamiento de los laboratoños 
clínicos" .Seleccionadose previamente los laboratorios clínicos de hospitales 
públicos de la zona norte del Distñto Federal. de los cuales los elegidos fueron 
el perteneciente al DDF. otro del IMSS y un tercero correspondiente a la SA 
(antes SSA); debido a que en la actualidad existe una gran competencia 
entre instituciones. por mostrar que trabajan bajo ciertas normas que dio con 
día califican la calidad con las que se trabaja en el laboratorio. Observando 
así que tanta repercusión tiene un resultado emitido por el laboratoño;con la 
aplicación de la norma y sin la aplicación de ésta. 

Para el anólisis de lo aplicación de la norma. en los laboratorios clínicos es 
necesario dar seguimiento a los aspectos bósicos de la normalización. así 
como al menjo de la salud en el Sector Público y. a los sistemas de calidad en 
los laboratoños clínicos; esto es con el fin de contar con los antecedentes 
necesarios y precisos para dicho anólisis. 

La norma utilizada es la NOM-166-SSA 1-1997 "Para Organización y 
funcionamiento de los laboratoños clínicos". la cual es la disposición oficial 
mós importante en servicios de salud. en la que se destaca la importancia de 
la aplicación de los sistemas de calidad y la utilización de dicha norma. 

La primera parte de este trabajo la constituye el fundamento de las normas y 
antecedentes de los sistemas de calidad. con un enfoque que va de lo 
general a lo particular. Esta pñmera parle permite el acceso a los 
conocimientos bósicos de la normalización y sistemas de calidad en México. 
necesarios para la comprensión del trabajo. 

En la segunda parle de este trabajo se presenta de manera gróflca que tanta 
aplicación existe de la NOM-166-SSA 1-1997 en los laboratoños de los 
hospitales públicos de la zona norte del Distñto Federal. 

En la tercera parle se presenta el anólisis de la aplicación de la NOM-166-
SSA 1-1997 en los laboratorios clínicos de los hospitales públicos de la zona 
norte del Distñto Federal; encontrando que de los tres laboratoños a los 
cuales se les aplicó la encuesta. sólo uno cumple con la plicación de los 
sistemas de calidad y la NOM-166-SSA 1-1997. 
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INTRODUCCIÓN. 

En Américo Latino y el Caribe existen rnós de quince mil hospitales y mós de 
treinta mil laboratorios. Muchos de estos laboratorios particularmente de los 
hospitales. fueron originalmente diseñados poro cumplir con los funciones de 
respaldo y definición o confirmación del diagnóstico médico. 

En lo último década se ha experimentado un acelerado desarrollo 
tecnológico con uno obsolescencia precoz de tecnologías y equipos. o los 
cuales el laborotoño no ha sido ajeno. 

Hoce algunos años. en México cado laboratorio establecía su propio formo 
de trabajo y sus lineamientos basados principalmente en lo experiencia del 
personal que lo dirigía así corno en la de aquellos que efectuaban los 
procesos de onólisis, trayendo esto corno consecuencia poca precisión e 
inexactitud en los resultados. 

Los servicios de laboratorio clínico deben estor siempre disponibles poro 
satisfacer oportunamente las necesidades tonto del paciente corno los del 
personal clínico al cuidado de lo salud. 

Como respuesto o lo necesidad evidente de estandarizar los procesos bósicos 
que proporcionen la misma confiabilidad y veracidad de resultados entre 
diferentes laboratorios. lo Secretorio de Salud auxiliado por diferentes 
Organismos e Instituciones del sector público y privado tomo lo decisión y 
emite lo Norma Oficial Mexicano NOM-166-SSAl-1997 "Poro lo Organización 
y funcionamiento de los laborotoños clínicos". esto norma entro en vigor el 13 
de enero de 2000 y tiene tres años o partir de esto fecho para ser implantado 
totalmente. 

Lo elaboración de lo norma surge como respuesto o lo globalización mundial 
poro lo estandarización de procesos. la cual esto representada por lo 
Organización Internacional de Estandarización ISO (lnternotional Organization 
for Standarizotion) 

El término calidad define al conjunto de todos actividades necesaños para 
producir resultados de loboratoño clínicamente seguros y eficaces; este 
término se originó en la industrio manufacturero poro establecer los límites de 
aceptabilidad de sus productos. Inicialmente. el mismo término se usó en uno 
formo semejante por los laboratorios clínicos; sin embargo ha caído en 
desuso. 

Codo vez se hoce mós evidente que el laboratorio de diagnóstico es 
indispensable poro aclarar y precisar lo condición del paciente y paro definir 
la conducto o seguir. Si bien lo importancia del loborotoño ha sido 
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ampliamente reconocida poro el diagnóstico. confirmación y/o control de 
enfermedades. lo disponibilidad de los resultados de laboratorio fidedignos y 
oportunos es igualmente valioso. no solo para el individuo sino poro lo 
comunidad en general. 

Es de sumo importancia para un laboratorio controlar la calidad de los 
insumos. frótese de equipos. formularios. reactivos. sustancias químicos y 
aguo. Lo materia mós importante que ingresa al laboratorio es la muestro; el 
laboratorio no le puede añadir calidad o una muestro mal tomado o 
conservado que llegue paro ser analizado; la político del laboratorio debe 
estar bien establecido poro rechazar muestras inadecuadas y no invertir 
tiempo. recursos y esfuerzos analizando muestras de dudoso valor. Sin una 
muestro bien tomado. no puede haber un buen anólisis y por consiguiente. 
no puede haber un resultado confiable. 

Sobre la base del estudio de la información recogido con las encuestas. se 
procede a hacer un onólisis de lo aplicación de la norma en los laboratorios 
clínicos de los hospitales públicos de lo zona norte del Distrito Federal. 

Sobre el onólisis de lo situación encontrado. se establece una estrategia para 
cumplir con los objetivos del programa. 

3 
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l. ANTECEDENTES. 

1. Aspectos Básicos de la Normalización. 

1. 1 Definición de Norma. 

Entendido como un documento. la norma es el soporte de información que 
establece especificaciones técnicas con la cooperación y el consenso de 
todas las portes interesados. o la aprobación de un organismo reconocido, y 
que incluyo paro un uso común y repetido las reglas. directrices o 
característicos paro determinadas actividades o sus resultados basados a su 
vez en resullados conjuntos de la ciencia, la tecnología y la experiencia, con 
objeto de conseguir un grado óptimo de orden en un contexto 
determinado.11. 1a 

De acuerdo o las característicos citadas en la LFMN. lo norma es el conjunto 
de reglas que establece lineamientos técnicos que permiten asegurar que un 
producto. proceso, servicio. método de producción u operación. instalación, 
sistema. actividad o materia cumple con los atributos. directrices. 
prescripciones o caracteristicas metrológicas. muestreo y métodos de pruebo 
que le son aplicables y que resultan necesarias paro proteger la salud y lo 
seguridad de los personas. animales. medio ambiente en general y laboral. así 
como elevar lo calidad de los mismos y. cuando así se requiera, determinar su 
información comercial.10. 11.12 

1.2 La Importancia de la Normallzaclón. 

La normalización impacta en los aspectos mós importantes de lo vida. la 
salud. la economía y Jos distintos intereses legitimas de una sociedad y por 
tanto impacta en el desarrollo integral de la misma. 
Con la normalización se garantiza que los elementos a normor sean: 

•:• Funcionalmente aptos para su empleo 
•:• Capaces de intercambiarse uno con otro. debido a la uniformidad de 

criterios que se conciben en las normas paro determinar las 
especificaciones 

•:• Seguros, es decir que no ocasionen daño o riesgos para el uso al que 
estón destinados 

Pero además los documentos normativos permiten el intercambio de 
información entre instituciones. organismos y representantes de los grupos de 
trabajo que permiten a los usuarios de las mismas lo actualización en la 
materia a normar.11. 1e 

El impacto en el ómbito económico se manifiesta en el hecho de que con lo 
implantación de esquemas normativos. se desarrollan los sistemas de calidad 
por parte de los productores de servicios o prestadores de servicios. para que 
puedan cumplir con las normas. y por tanto definir su presencia en el 
mercado. Lo anterior favorece a la población pues le permite acceder a 

4 
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productos y servicios con garantía de calidad. seguñdad y satisfacción 
avaladas. protección de lo salud individual y colectivo. y ademós le permite 
al adquiñr. arrendar o solicitar un bien o un servicio tomar una decisión 
informado al comparar precios y productos. El sector pñvado se ve favorecido 
al establecerse un mercado que impida prócticas desleales. pues le permite 
una mayor competitividad frente a productos. bienes o servicios no 
normalizados. permitiéndose la obtención de un argumento comercial 
comprobable. odemós de la posibilidad de expandirse o nuevos mercados. 
lo eficacia en los procesos productivos y lo simplificación de las relaciones 
comerciales.16, 17,la 

Los beneficios de lo normalización en la sociedad se evidencian con uno 
tendencia o elevar el nivel de vida. ya que se genera una culturo de calidad. 
indispensable poro una mayor competitividad en todos los ómbitos de lo 
actividad económica. Además. se estimulan las condiciones propios para lo 
confianza económica y el bienestar social.16. 1a 

Como próctico de la moleña. un correcto proceso de normalización permite 
lo unificación de cñteños. evito duplicidades de regulaciones. fomento el 
intercambio de información. fomento del desarrollo tecnológica. fomento a lo 
discusión. actualización permanente y la mejoro de la colidod.1a 

Normalizar es adoptar lo misma solución poro un problema que se repite. Es 
bósicomente lo comunicación entre producto y comprador. entre importador 
y exportador. pues constituye un idioma común basóndose en términos 
técnicos. definiciones. símbolos. métodos de prueba y procedimientos. que 
facilitan lo confianza y agilizan el entendimiento.s2 

2. Normalización. 

2. 1 Aspectos a Normalizar. 

Los siguientes aspectos son objeto de normalización: 
o) Productos 
b) Conceptos 
c) Métodos y Funciones. p.e. Clasificación de auditores 

a)Normallzaclón de productos. 

Poro productos se normalizan: 
-:• Tipo de especificaciones 
•:• Valor de las especificaciones 
-:• Límite de tolerancias respecto a los especificaciones 

s 
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b)Normallzaclón de conceptos. 

Poro conceptos se normalizan: 
<• Términos: paro emplear un lenguaje común 
•!• Definiciones 
<• Símbolos 
•:• Dibujos. etc. 

c)Normallzaclón de métodos y funciones. 

Paro métodos y funciones se normalizan: 
<• Procesos 
•!• Métodos de producción 
•:• Abastecimiento 
•:• Servicios(lransporte. telecomunicaciones. informótica. etc.) 

2.2 Lenguaje de Normallzaclón. 

La normalización constituye un lenguaje a base de: 
a) Términos técnicos 
b) Definiciones 
e) Símbolos 
d) Procedimientos 
to) Métodos de prueba 

ANTECEDENTES 

Todos los onteñores se uniformizan y son usados poro aquellos o quienes 
compete la normatividad. El objetivo de lo normalización es facilitar y agilizar 
la comunicación y fomentar lo confianza entre importador y exportador. 
entre cliente y proveedor y la confianza del cliente o consumidor final al 
adquiñr un producto determinado.29. 30. 31. 44 

2.3 Norma técnica. 

Es un documento que sirve para juzgar un producto o una función. La 
normalización técnica es realizada por comités organizadores no 
gubernamentales. 

2.3. 1 Normas Mexicanas (NMX) 

Las normas técnicos mexicanas, se conocen como Normas Mexicanos NMX 
Este tipo de documento técnico es elaborado por un organismo nacional de 
normalización. o lo SECOFI. en los términos de la LFMN. que prevé paro un uso 
común y repetido reglas. especificaciones. atñbutos. métodos de pruebo, 
directñces. característicos o prescñpciones aplicables a un producto. 
proceso. actividad. servicio o método de producción. Los normas de lo seríe 
NMX-CC/ISO de nuestro país son equivalentes a la serie IS0-9000. e incluso 
cuentan con la aprobación de la organización ISO. 

6 
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2.3.2 Normas Oficiales Mexicanas (NOM) 

Son aquellos que expiden los dependencias oficiales competentes y son por 
ello de corócter obligatorio. Estos dependencias expiden también 
especificaciones técnicos. regios y odemós disposiciones relativos o 
protección ambiental. salud. seguridad industrial. alimentación etc. 

2.3.3 Normas de sistemas de calidad. 

En lo siguiente tablo aparece un listado de los normas de calidad expedidos 
por Jo SECOF/ hasta moyo de 1996. (véase tabla No.1)29.30.31 ... 

NORMAS 
MNo hay documento al que el hombre no acuda para evitarse la tarea de 
pensar" 

Thomas Alvo Edison 

2.4 Los Enfoques de la Norma. 

La palabro norma proviene del latín y significo regla. Se puede considerar que 
lo normalización implico el establecimiento de lineamientos que se obtienen a 
través de lo unificación de criterios. de manera tal que si deseamos aplicar 
este concepto o un entorno técnico. podríamos considerar o lo normalización 
como "el conjunto de actividades que tiene como objeto definir distintas 
clases de productos. procesos y servicios. así como métodos poro 
satisfacerfos".17. 1s 

Podemos considerar o la normalización de acuerdo o su naturaleza en real y 
oficial. 
La normalización real surge como uno necesidad de Jo próctico social. al 
desarrollo de sociedades. y o diferencio de lo normallzaclón ollclal no es 
respaldada por patrones o documentos técnicos emitidos por una autoridad 
reconocida. A la normalización real se le atribuye lo aparición de la escritura. 
las unidades de peso. medida. monetarias y los sistemas cronológicos de 
siembra y las regios de convivencia social.is. 15 

2.5 La Normalización en México. 

2.5. 1 La Estructura del Sistema Normativo Nacional. 

La actividad normalizadora ha tenido estrecha vinculación con metrología. y 
es precisamente en ella donde tiene el primer antecedente en México. En 
1857 se fundó Ja Dirección General de Pesos y Medidas. cuya función bósica 
consistía en regular y fomentar el sistema métrico decimal adoptado en el 
país en ese mismo año.19 
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Durante la segunda Guerra Mundial las países industrializados centran su 
atención en el conflicto bélico. disminuyendo sus exportaciones a los países 
en desarrollo. situación que fue aprovechado por el industrial mexicano al 
apoderarse de un mercado cautivo que le permitió vender. incluso productos 
de muy boja calidad; este mercado se extendió no solo a la cobertura de la 
demando nacional. sino a la de otros países dependientes de la producción 
de las nociones en conflicto. Desafortunadamente los sectores industriales 
mexicanos crecieron bajo estas circunstancias no considerado que una vez 
finalizado la guerra enfrentarían uno competencia mós compleja pues de no 
estar preparados podrían quedar relegados de los mercados a los que 
estaban concurriendo. Como consecuencia de lo anterior. se generó un 
clima de desconfianza y desprestigio a los productos hechos en México; por 
lo que el gobierno de nuestro país decide crear el 1° de enero de 1943 la 
Dirección General de Normas(DGN) adscrito entonces a la Secretaría de 
Economía Nacional. con la torea especifico de esloblecer uno política 
apropiado en materia de normalización industrial.,.. 1s 

La DGN quedó integrada por el Departamento de Medidas y el de 
Normalización; este último inició operaciones en la misma fecha en que se 
fundó la dirección. Este departamento se encargó de estudiar. discutir. 
formular y aprobar los normas que rigen la calidad. el funcionamiento y el 
lenguaje técnico industrial o que debeñon ajustarse los productos industriales. 
Paro mantener su acción acorde con lo realidad de ambos sectores. sus 
actividades o partir de entonces requieren de trabajos de investigación 
científica. económico. social y de los relaciones continuos de productores y 
consumidores. En igual formo se coordinó con organismos nacionales e 
internacionales dedicados al estudio de problemas relativos o normalización y 
metrología. 

La primera labor fue superar los obstóculos que en aquello época 
representaba el descubrimiento del significado de la normalización como 
instrumento de desarrollo industrial. tanto doméstico como internacional; y sus 
efectos favorables paro el consumidor que adquiere productos de mejor 
calidad y poro el industrial que obtiene uno transferencia de tecnología que 
de otro manero le resultaría costosa y en ocasiones imposibles de obtener. 

El 11 de febrero de 1946 se publica en el Diario Oficial de la Federación (DOF) 
la Ley de Normas Industriales la cual dio mayor sustento legal o la dirección 
para lo elaboración de normas y sentó los bases paro el establecimiento de 
los contactos necesarios con organismos internacionales de normalización. 
En su contenido facultaba o la dirección poro lo integración de Comités de 
Normas o fin de garantizar mayor cooperación entre industriales y técnicos 
para lo elaboración de normas y la debido vigilancia del cumplimiento de las 
ya establecidos. Poro tal efecto se formuló el Reglamento poro el 
Funcionamiento Interior de los Comités de Normas de lntegroción.1e.19 
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El 14 de octubre de 1946. al reunirse en Londres los representantes de los 
miembros del Comité de Coordinación de Normas de los Nociones 
Unidos(UNSCC). acordaron integrar lo Organización Internacional poro lo 
Normolizoción(ISO). en consecuencia México es miembro fundador de este 
organismo y. de 1948 o 1951. fue miembro del Consejo.1e. l9.20 

A inicios de 1959 lo Secretaría de Economía hablo terminado su transición o lo 
Secretorio de Industrio y Comercio. Con el objeto de homogenizor lo 
estructuro de normas. en 1968 yo se contaba con uno norma "Norma poro lo 
Elaboración de Normos".18.19 

En 1984 se fundó el Comité Consultivo Nocional de Normalización en Materia 
de Salubridad General. órgano colegiado que funcionó de 1984 a 1992; hasta 
diciembre de 1988. 248 normas correspondían o material de curación. 
laboratorios y equipo médico.,,_ 22 

Lo reformo mós profunda respecto o lo normalización nocional se presentó 
con la publicación de lo Ley Federal sobre Metrologia y Normalización(LFMN) 
el 1 º de julio de 1992. en lo cual sugieren modificaciones o la manero de 
emitir los normas y reglamento de carócter técnico. En esto ley se 
contemplan tres grandes rubros: lo metrología. las normas oficiales mexicanos 
y la normalización voluntaria. con los principios esenciales: transparencia. 
seguridad jurídico y la legalidad de las normos.10. 21 

Lo LFMN fue sujeto o modificaciones el 24 de diciembre de 1996 y el 20 de 
mayo de 1997. y el 14 de enero de 1999 se publica en el DOF el Reglamento 
de la Ley Federal sobre Metrología y Normalizoción(RLFMN).19. 1s 

Actualmente quien vende tiene que desarrollar e implementar sistemas que le 
permita asegurar la consistencia de la calidad alcanzado. establecer 
odemós procesos poro evaluarlo. comprobarlo o verificarlo todo lo anterior 
con el objeto de demostrarla y mantenerse dentro de lo severo competencia 
generada en los mercados en que participa y potencialmente puede 
participar.1a. 19 

2.6. La Normalización en Materia de Salud. 

2.6. l Enfoque General de Salud Pública. 

De acuerdo o la Organización Mundial de lo Salud(OMS). se define por salud 
o "un completo estado de bienestar físico. mental y social y no simplemente 
la ausencia de afecciones o enfermedades". en esta definición se muestra 
implícito un equilibrio fisiológico del individuo que se refleja en la interacción 
biológico. psicológico y social con otros individuos. pues el individuo tiene un 
ciclo de vida en el que nace. crece. se mantiene en equilibrio con su 
entorno pues es susceptible o padecimientos. y muere. pero este ciclo se ve 
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influenciado por múltiples factores: Los propios del individuo. entre. los que se 
encuentran lo capacidad fisiológico. edad. sexo. desgaste fisiológico y los. 
propios del entorno como el estado del medio ambiente. ubicación 
geogrófico. estructuro económico. nivel de democracia. formas de 
organización social. grado de urbanización. escolaridad. nutrición. por citar 
algunos. Luego entonces el resultado de la salud no puede vislumbrarse 
únicamente como lo aplicación de la tecnología médico. es decir como uno 
mero cuestión técnica. 

Por otro parte lo mayoría de los personas en algún momento hemos recurrido 
a los servicios médicos. enfermeros. laboratorios clínicos. hospitales. clínicas o 
utilizado medicamentos. vacunos. equipo médico. material de curación o 
quirúrgicos. y en algunos cosos el uso o dependencia de bienes y servicios es 
recurrente. Por ello es que los sociedades contemporóneos han establecido 
estructuras que se dedican al cuidado de lo salud que principalmente son 
gubernamentales. pero evidentemente parte de los actividades paro lograr 
este fin las ha cubierto el sector privado. pues ademós es uno actividad 
económico de gran relevancia. 

Bajo el contexto social. lo salud es un índice de bienestar de lo población y 
elemento fundamental poro lo capacidad de producción de la mismo. Se 
puede considerar que existe una relación simbiótica entre los niveles de salud 
y el desarrollo económico en lo sociedad: el desarrollo social es consecuencia 
"del esfuerzo colectivo de individuos cuyo estado de salud determino lo 
magnitud y eficacia de dicho esfuerzo".1a.1s 

Se entiende por Salud Pública. de acuerdo a la OMS. o lo rama de los 
ciencias que trota los problemas generales en uno población. Incluye los 
condiciones de vida y salud. incidencia y prevalencia de enfermedades. su 
prevención. alivio y curación. es decir. que es el estudio de lo salud de los 
poblaciones humanos mediante los ciencias biológicas. sociales y de lo 
conducto humano. 

En México lo protección o lo salud estó contemplado como un derecho 
constitucional. y respaldado en lo Ley general de Salud(LGS) publicado en el 
DOF el 7 de febrero de 1984 y que. entró en vigor el 1° de julio de ese mismo 
año. El antecedente mós próximo a la LGS es el código sanitario del 29 de 
agosto de 1934. La máxima autoridad en materia de salud es lo Secretario de 
Salud(SSA). que es una dependencia del Poder Ejecutivo Federal cuya 
competencia estó determinada en el articulo 39 de la Ley Orgónica de la 
Administración Público Federal y en el articulo 13 de la Ley General de 
Salud.11. 1s 

los beneficios de la normalización en lo sociedad se evidencian con una 
tendencia o elevar el nivel de vida. yo que se genera una culturo de calidad. 
indispensable para una mayor competitividad en todos los ámbitos de la 
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actividad económica. Ademós. se estimulan las condiciones propias para la 
confianza económica y el bienestar social.16, ts. ta 

Como próctica de la materia, un correcto proceso de normalización permite 
la unificación de criterios. evitar duplicidades de regulaciones. fomentar el 
intercambio de información. fomentar el desarrollo tecnológico. fomento a la 
discusión. actualización permanente y mejoro de la calidad.te 
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Tabla No.1 Listado de normas de calidad expedidas por la SECOFI hasta mayo de 1995 

NMX-CC-001-1995 IMNC 
IS0-8402-1994 
NMX-CC-002/1-1995 IMNC 
iso-9CXX)/ 1-1994 

NMX-CC-003-1995 IMNC 
IS0-9001-1994 

NMX-CC-004-1995 JMNC 
IS0-9002-1994 

NMX-CC-005-1995 IMNC 
IS0-9003-1994 

NMX-CC-006/1-1995 IMNC 
IS0-9004/ l - l 994 
NMX-CC-006/2-1995 IMNC 
150-9004/2-1994 
NMX-CC-006/4-1996 IMNC 
150-9004/4-1993 

NMX-CC-007 /1-1993 
JS0-10011/-1990 
NMX-CC-007 /2-1993 
IS0-10011/3-1991 

NMX-CC-008-1993 
IS0-10011/2-1991 
NMX-CC-009-1992 
EN-45012 
NMX-CC-010-1992 
EN-45011 
NMX-CC-011-1992 
EN-45013 
NMX-CC-012-1992 
EN-45014 
NMX·CC-013-1992 
EN-45001. ISO/IEC GUIA 25 
NMX-CC-014-1992 
EN-45002 
NMX-CC-015· 1992 
EN-45003.ISO/IEC GUIA 58 
NMX-CC-016-1993 
ISO/IEC GUIA 39 
NMX-CC-017/1-1995-IMNC 
IS0-10012/1 :1992 

NMX-CC-018-1996 IMNC 
IS0-10013-1995 

Adm1n1strac1on de lo cohdod y aseguramiento de 
la calidad- vocabulario 
Normas paro lo administración de lo calidad y 
aseguramiento de lo calidad. Porte 1: Directrices 
nora selección v uso 
Sistemas de calidad-modelo poro el 
aseguramiento de lo calidad en diseno. 
desarrollo ...... roducción. instalación v servicio 
Sistemas de calidad-modelo poro el 
aseguramiento de la calidad en producción. 
instalación ~ servicio 
Sistemas de calidad-modelo poro el 
aseguramiento de 10 calidad en inspección y 
nruebas finales 
Administración de 10 calidad y elementos del 
sistema de calidad. Porte 1: Directnces 
Administración de 10 calidad y elementos del 
sistema de calidad. Porte 2: Directrices 
Administración de 1a calidad y elementos del 
sistema de calidad. Parte 4: Directrices pera el 
me·oromiento de lo calidad 
Directrices para auditor sistemas de calidad
Porte 1 :Auditorias 
Directrices poro auditor sistemas de colidod
Porte 2:Administración de programas de 
auditorias 
Criterios de evaluación poro auditores de 
sistemas de calidad 
Criterios generales paro los organismos de 
certificación de sistemas de calidad 
Criterios generales paro los organismos de 
certificación de nroductos 
Criterios generales paro los organismos de 
certificación de nersonal 
Criterios generoles referentes o lo dec1arac::ión de 
conformidad de los F"'oroveedores 
Criterios generales poro la operación de los 
laboratorios de nrueba 
Criterios generales poro la evaluación de los 
laboratorios de nrueba 
Criterios generales relativos a los organismos de 
acreditación de laboratorios 
Requisitos generales de acreditomiento de 
unidades de verificación 
Requisitos de aseguramiento de calidad Poro 
equipo de medición. Parte 1 Sistema de 
confirmación metrológica poro equipo de 
medición 
Directrices poro desarToltor manuales de coltdod 

TF:,,:1::: :':n1>T 
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Tabla No.1 a.Listado de normas o los que hace mención la NOM-166-SSA 1-1997 

j~t--;(r;--.-, \ ~J~l l•,',Q-:1(':!·111.:! 

NOM-087-ECOL-1995 

NOM-009-STPS-1993 

NOM-012-STPS-1993 

NOM-114-STPS-1994 

Que establece los requisitos para la 
separación. envasado. 
almacenamiento. recolección. 
transporte. tratamiento y disposición 
final de los residuos peligrosos 
biolóaico-infecciosos. 
Relativas a las condiciones de 
seguridad e higiene para el 
almacenamiento. transporte y 
manejo de sustancias corrosivas. 
irritantes y tóxicas en los centros de 
trabaio. 
Relativa a las condiciones de 
seguridad e higiene en los centros 
de trabajo donde se produzcan. 
usen. manejen. almacenen o 
transporten fuentes generadoras de 
radiaciones ionizantes. 
Sistemas para la identificación y 
comunicación de riesgos por 
sustancias químicas en los centros de 
trabaio. 

TESIS r.or.r 
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3. Conceptos básicos de Calidad. 

3.1 Definición actual de calidad. 

ANTECEDENTES 

¿Qué es calidad? En el pasado hablar de calidad era referirnos a Ja finura o al 
lujo de los productos o servicios que adquiríamos. En Ja actualidad ha 
evolucionado y se ha desarrollado notablemente. Actualmente entendemos 
por calidad al cumplimiento de requerimientos preestablecidos para 
productos y servicios. pero. ¿quién establece estos criterios?. Es. en realidad. el 
consumidor. usuario o cliente final quien Jos establece al seleccionar un 
producto basóndose en sus necesidades. preferencias. gustos y 
expectalivas.32 

Diccionario: "Conjunto de cualidades que constituyen Ja manera de ser de 
una persona o cosa"/" superioridad en su línea o categoría" 

Consejo Canadiense de Acreditación de servicios de Salud: "Realizar el 
procedimiento correcto. hacerlo bien y satisfacer al cliente" 

La Norma Standard ISO E 8402:1994 de la Organización Internacional para la 
Estandarización define a Ja calidad como: "La totalidad de rasgos y 
características de un producto o servicio. que conllevan Ja actitud de 
satisfacer necesidades preestablecidas o implícitas"23 

Es tarea de empresarios. fabricantes. distribuidores y prestadores de servicios 
conocer estas necesidades. gustos y expectativas. es decir Jos requisitos reales 
del producto. para traducirlos en normas y especificaciones aplicables a 
dicho producto o servicio. Es necesario no solamente conocer Jos gustos y 
necesidades actuales de Jos clientes. sino prever Jos futuros. es esta visión a 
largo plazo Jo que separa a las empresas exitosas de las demós o inclusive Jo 
que permite Ja supervivencia en un mercado cambiante y global. Es por ello 
que toda Ja estructura para la calidad de una empresa u organización debe 
estar enfocada hacia el cliente o consumidor final del producto o servicio que 
suministra.a2. s1 

3.2 Definición de control total de calidad. 

Este concepto es equivalente al de calidad total y fue empleado por Jshikawa 
y Feigembaum en su literatura. 

El control total de Ja calidad es el control de calidad en lodo Ja empresa y 
significa que absolutamente todos Jos miembros de Ja organización en todos 
Jos niveles y en lodos las óreas o departamentos deben estar comprometidos 
con el desarrollo. el mantenimiento y la superación de Ja calidad. Para lograr 
que Ja mercadotecnia. Ja ingeniería. la fabricación y el servicio se hagan a la 
salisfacción total del consumidor y al nivel mós económico posible. 
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El logro de la calidad total dentro de una organización involucra tanto el 
proceso productivo como al gerencial. La calidad actualmente se ha vuelto 
una estrategia administrativa de los negocios para mantener la 
competitividad.22. 2•. 60 

3.3 Evolución histórica de la calidad. 

Desde los tiempos mós antiguos han existido las cuestiones sobre la calidad. El 
código de Hammurabi. que dala desde el año 21 SO a.c.. declara. "si un 
albañil construye una cosa para un hombre. y su trabajo no es fuerte y la caso 
se derrumba matando a su dueño. el albañil seró condenado a muerte". Los 
inspectores fenicios suprimieron todas las transgresiones repelidas de las 
normas de calidad. cortóndole la mano a quien hacía un producto 
defectuoso; aceptaban o rechazaban los productos y ponían en vigor las 
especificaciones gubernamentales. Los inspectores egipcios y los mayas. en 
América Central. comprobaban las medidas de los bloques de piedra con un 
pedazo de cordel mientras los picadores observaban. Todas estas 
civilizaciones antiguas daban gran importancia a la equidad en los negocios 
y corno resolver las quejas. 

Durante el siglo XIII empezaron a existir los aprendices y los gremios; el 
gobierno fijaba y proporcionaba normas(p.e. pesas y medidas}y, en la mayor 
parte de los casos un individuo podía inspeccionar todos los productos y 
establecer un patrón de calidad único; Con el avenimiento de la Revolución 
Industrial. la producción en masa de los productos manufacturados se hizo 
posible mediante la división del trabajo y la creación de partes 
intercambiables. Siendo a fines del siglo XIX cuando comenzó a surgir el 
sistema industrial moderno. 

La llegada de la Segunda Guerra Mundial apresuró el paso de la tecnología 
de la calidad y la necesidad de mejorar la calidad del producto dio como 
resultado un aumento en el estudio del control de la calidad. Fue en este 
medio ambiente donde se expandieron rópidamente los conceptos bósicos 
de control de la calidad. En 1946 se instituyó en Estados Unidos. la 
ASQC(American Sociely for Quality Control: Sociedad Americana del Control 
de la Calidad}. y en los años cincuentas y sesenta, Armand V. Feigembaum 
fijó los principios bósicos del control de la calidad.si 

La tabla 2a resume la evolución histórica de la calidad en el ómbilo mundial y 
la tabla 2b resume la evolución histórica de la calidad en el caso particular de 
México: conocer la evolución de la calidad nos permite una mejor 
comprensión de la misma. 
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Tabla N.2a.·La Evolución histórica de la Calidad a nivel Mundial. 

•· ., 

ANTES DE 1900 

1900-1918 

1918-1937 

1937-1960 

1960-1980 

-O'T-1!.U-rr·~: o1rrrr•D l;f _\; !f~t.!' ""1.\1 f')'_, 

La fabricación del producto es casi 
artesanal y llevada a cabo en su 
totalidad por un solo operario que es 
responsable de su calidad. Esta 
calidad del producto brinda al 
operario prestigio y orgullo por su 
trabaio. 
Surgen las factorias modernas. y con 
ellas la división del trabajo. un 
operario interviene en una sola etapa 
de fabricación de muchos mós 
productos y la calidad comienza a ser 
responsa bilidod del capataz que 
tiene o su cargo al grupo de 
ooerarios. 
La primera Guerra Mundial demanda 
un sistema de producción mucho mós 
grande y mós complejo en el que 
existen inspectores de calidad de 
tiemoo comoleto. 
Con lo Segundo Guerra Mundial surge 
lo producción en masa y ella el 
control estadístico calidad. Comienza 
lo inspección por muestreo. pero el 
control de calidad estó restringido a 
los óreos de nroducción. 
Es necesario obtener productos de 
calidad al menor costo posible. nace 
un nuevo concepto "control total de 
lo calidad". lo gerencia lleva el 
control de calidad y codo proceso 
de fabricación( ya no solamente a la 
etooa final a lo aue estaba limitado! 

TESIS '"'nrJ 
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Tabla 2b. - La Evolución Histórica de la Calidad en México . 

• 
~- q•/o)~ítCJ10)~1DI~f1'.'~:1r:0!".:.\:~3-~.\ .,,,._,•fif.'l.;_-µ~~r·: 1-> • 

1900-1940 El control de calidad esta basado en 
la inspección. En 1 943 se establecen 
las Normas Industriales Mexicanas 
basadas en ras de los estados Unidos. 

1950-1980 La responsabilidad de la calidad está 
limitado al departamento de calidad. 
En 1950 se funda la asociación 
Nacional Mexicana de Control de 
calidad ANMECC. Se llevan a cabo 
congresos mundiales de calidad. se 
forman especialistas en calidad. 
En 1982 como respuesta a la crisis 
económica varias compañías 
incursionan en actividades de control 
total de la calidad. 

1984-1987 Surge la administración moderna de 
la calidad y el control estadístico del 
proceso. Se inicia un intercambio 
cultural con JAPANESE UNION OF 
SCIENTISTS AND ENGINEERSUUSE) 

1987-1990 Notable incremento de las 
actividades de administración total 
de la calidad. Institución del Premio 
Nacional de la Calidad. Se instituye 
FUNDAMECA y CAINTRA. asociaciones 
cara el fomento de la calidad. 

1990-1994 Se inicia la certificación en Normas 
Internacionales. Se establecen los 
primeros cuerpos certificadores. Varias 
compañias se preparan para el TLC y 
la inminente globalización del 
mercado. certificando su sistema de 
calidad en IS0-9000. 

TEC•f<:.' (',..:;~-,I 
l)l\..J i_ r\ 1 ' 
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3.4 Fiiosofías de calidad. 

A conlinuoción se presentas los conceptos bósicos de los principales autores 
en calidad total o control de la colidod.56 

Phlllp B.Crosby. 

los conceptos que Crosby maneja son sencillos. hoce de lo calidad algo 
accesible poro todos. Por ello es idóneo hacer uso de los conceptos de este 
autor cuando deseamos capacitar o obreros o personal en general que no 
cuenta con un nivel elevado o siquiera medio de preparación académico. 

3.4.1 Conceptos Básicos de Calidad de Crosby. 

3.4.1.1 Conceptos de colidad de Crosby. 

Como explicamos anteriormente la calidad es el cumplimiento de requisitos. 
un Rolls Royce no es un auto de menor calidad que un automóvil compacto. 
pues codo uno cumple con requisitos basados en los fines para lo que fue 
creado y ploneodo.34, as. 56 

3.4.1.2 La prevención como una manera de lograr la calidad. 

lo calidad se logro o través de lo prevención y no de lo corrección. Uno vez 
que el producto ha sido fabricado. solo es posible detectar sus fallas por 
medio de lo inspección y corregirlas a través de "reproceso" y "retrabajos". 
esto es o lo largo mucho mós costoso que prevenir lo aparición de dichos 
follas. es decir del no-cumplimiento de requisitos en el reproceso de 
fabricación. en lo materia primo, de las herramientas o equipos de los que se 
hizo uso paro dicho fabricación o en el mismo proveedor.ss. 56 

3.4.2 J.M.Juran. 

Juran es el autor mós adecuado poro la capacitación de los altos niveles de 
lo organización debido o que es quien sienta los bases de lo gestión de la 
calidad (Quolily monogemenl). es decir. de cómo llevar a cabo un tipo de 
liderazgo administrativo con y para la calidad. 

Poro Juran el logro de lo calidad total dentro de uno empresa parte siempre 
de un compromiso real de lo alto dirección de ésta con lo calidad. de una 
comunión de los altos directivos con los nuevos ideos relacionadas con la 
calidad y del hecho de que lo gerencia se involucre y comprometa junio con 
lodo el personal de lo organización poro realizar los cambios que conduzcan 
al logro de los objetivos de calidad. 
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Juran resalta la importancia de la responsabilidad de la administración en la 
mejora de la calidad.•2. •• .• , 

3.4.2. 1 Definiciones de Juran relativas a la calidad y a la administración de la 
calidad. 

a) Función de calidad. Las funciones de calidad son el conjunto de 
actividades mediante las cuales se consigue la calidad de una 
empresa. 

b) Definición de calidad. La calidad es la adecuación al uso del producto 
o servicio. 

c) Control de lo calidad. Efectuar un efectivo control de la calidad es 
comparar resultados obtenidos con los objetivos fijados. y una vez 
detectadas las desviaciones existentes. corregirlas. 

3.4.2.2 Espiral de calidad de Juran. 

Juran ve al logro de la calidad dentro de una organización como a un espiral 
en el que implica a todas las óreas de la misma. Véase figura No.1 

1.lnvestigación. El primer paso para la mejora de un producto o servicio es 
realizar una investigación de las necesidades del mercado. es decir de los 
requisitos del cliente. debemos intentar adelantarnos a sus necesidades 
futuras. a sus posibles deseos. gustos o preferencias. 

2. Desarrollo. Se deben desarrollar las características necesarias realizando la 
investigación y experimentación necesarias. 

3. Diseño. Creación de diseños robustos que cumplan con los requisitos del 
cliente. Un diseño robusto es aquel que posee características o elementos 
que evitan problemas o errores en las etapas o procesos siguientes de 
fabricación. También debemos crear diseños robustos para que el usuario o 
consumidor final no tenga problemas con el uso o conservación del producto 
y para que el mantenimiento o servicio post-venta pueda realizarse de 
manera fácil y efectiva. 

4. Especificaciones. Traducción de los requisitos que debe cumplir el producto 
a propiedades físicas. químicas o físicoquímicas que puedan ser medidas. 

5.Planificoción de Producción. Determinación del tipo de proceso y la materia 
prima necesarios que den como resultado un producto acorde a requisitos y 
especificaciones. 

6. Compras. Definir y adquirir el equipo y la materia prima que den como 
resultado un producto acorde a especificaciones. 
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6a-Proveedores. Seleccionar "Proveedores confiables" tornando coma base 
su IS0-9000. auditando su sistema de calidad. o revisando su historial de 
aprovisionamientos anteriores .. 

7. Control de Proceso. Aunque el proceso sea el indicado. si no se lleva a 
cabo un eficaz control del mismo. es imposible obtener productos dentro del 
rango de especificaciones requerido. 

7a-lnstrumentoción. Es indispensable llevar a cabo una instrumentación 
acertada del proceso para lograr su control efectivo. 

B. Inspección y pruebas. Definir las pruebas que se llevarón a cabo al 
producto terminado para asegurar que ningún "producto que no cumpla con 
especificaciones" llegue a manos del cliente. Sin embargo no debernos 
olvidar que la inspección debe realizarse en todas las etapas del proceso de 
producción. 

9. Vento. Ventas rnós bajas a las previstas pueden deberse a que todavía no 
alcanzarnos la calidad deseada. 

10. Uso. Es solo durante el uso del producto cuando el cliente decide si el 
producto lo satisface o no. En la mayoría de los casos el cliente no comunica 
al fabricante su inconformidad. sino que se limita a cambiar de marca. o 
proveedor. es por ello necesario implementar canales para captar quejas o 
comentarios de los clientes. Si na se ha logrado un diseño robusta el producto 
no obtiene una verdadera satisfacción del cliente. 

11. Servicio post-venta. Un producto de igual calidad puede prevalecer sobre 
otro porque junto con él se brinda un excelente servicio post-venta. Algunas 
compañías fabricantes de computadoras personales han prevalecido sobre 
otras por la excelente calidad de su servicio post-venta. 

12. Retroalimentación. Los resultados obtenidos sirven corno retroalimentación 
para mejorar continuamente .. 33. 40. •2 

TRSIS rnN 
FALiiA DE U.tüGEN 
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3.4.2.3 Mejora Contínua de la Calidad. 

A continuación se enliston los pasos a seguir para lograr lo mejoro continua de 
localidad. 

1 J Implementar la infraestructura necesaria para lograr la mejoro de lo 
calidad anualmente. Implementar un sistema de aseguramiento de calidad 
seña uno manero de cubrir este aspecto yo que el objetivo de implementar 
un sistema de aseguramiento de calidad es garantizar la mejoro continua de 
localidad. 

2) Identificar las necesidades concretas paro mejora. A través del desarrollo 
de proyectos de mejora a los piones de calidad correctos y definir a los 
responsables de llevarlos a cabo. 

3) Establecer un equipo de personas con responsabilidades bien definidos 
para llevar a cabo cada proyecto. 

41 Proporcionar los recursos. la capacitación y la motivación necesarios paro 
que el persono/ implicado lleve a cabo los proyectos de mejora a los planes 
de calidad de manera acertada. En un sistema de aseguramiento de calidad 
algunos miembros de la organización quedan fuera de él. por lo general el 
área de contabilidad o finanzas. p.e. pero cuando hablamos de calidad total 
debemos involucrar y comprometer o todos los miembros de lo 
organización.J2. .a. 42. 54. 

3.4.3 Kaoru lshlkawa. 

lshikowa establece conceptos básicos de fácil aplicación que es conveniente 
que la gerencia media y su personal conozcan durante su capacitación. ya 
que han de llevarlos o la práctico de manero cotidiana. Un ejemplo de estos 
conceptos es el del logro de lo uniformidad en la producción. que se 
consigue controlando los procesos. haciendo uso de las herramientas 
estadísticas y aplicando eslrolégicomente el diagramo de lshikowo.41.46.•• 

3.4.3. 1 Prevención en la etapa previa de fabricación. o en el proceso anterior. 

Por mucho que se esfuerce la sección de manufactura es imposible resolver 
los problemas de confiabilidad. seguridad y economía del producto si el 
diseño es defectuoso o los materiales son mediocres. 

3.4.3.2 Importancia de la uniformidad del producto fabricado. 

Asimismo lshikawo enfatiza la importancia de la uniformidad del producto 
fabricado que se logro o través del control del proceso. 
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3.4.3.3 Participación de todos los miembros de la organización. 

Poro asegurar la calidad desde lo etapa de desarrollo de un nuevo producto. 
es necesario que todas los empresas. es decir todos y codo uno de los 
empleados a todos los niveles y en todas los óreas. participe en el control total 
de lo calidad. 

3.4.3.4 Formación de Círculos de Calidad. 

lshikawo propone lo integración de círculos de calidad dentro de la empresa 
formados por voluntarios comprometidos a estudiar. o auto desarrollarse y o 
difundir los nuevas ideos relativos o la calidad. involucrando o su vez. o los 
demós miembros del personal. 

3.4.3.5 Definición de lshlkawa de Control total de la Calidad. 

lshikawo lo define como el desarrollo. diseño. manufactura y mantenimiento 
de un producto que sea el mós económico. el mós útil y siempre satisfactorio 
paro el consumidor. 

Las Normas Industriales Japonesas contienen la siguiente definición para 
Control total de la Calidad. "'Es un sistema de métodos de producción que 
económicamente genera bienes o servicios con los requisitos de los 
consumidores .. 4s9. 60. 40 • .c2. ss 

Para lshikawa. control total de calidad es "'hacer lo que se debe hacer". El 
control total de calidad debe siempre mostrar resultados. 

Uno de los elementos fundamentales poro que pueda existir es la educación. 
el control total de calidad inicia y termino con lo educación de todo el 
personal. desde los obreros hasta el presidente de lo compañía. 

El control total de calidad aprovecha lo mejor de cada persono. entran en 
juego los factores humanos y sociales. s9. 60 • .a. 42. 55 

3.4.3.6 Las siete herramientas de lshlkawa. 

Todas los herramientas son estadísticos. a excepción del diagramo de hueso 
de pescado y el diagramo de flujo de proceso. Otros dos herramientas útiles. 
aunque no de lshikowa. son el diagramo de flujo de proceso y las gróficos de 
tendencias. 

o) Diagramo de Pereta. 
b) Diagrama de causa-efecto. {también conocido como diagramo de 

hueso de pescado o diagramo de lshikowo) 
c) Estratificación. 
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d) Hoja de inspección. 
e) Histograma. 
f) Diagramo de dispersión. 
g) Grófica o cuadro de control. 
h) Diagrama de flujo de proceso. 
i) Gróficas de tendencias. 

ANTECEDENTES 

3.4.3.7 Estrategia de lshlkawa para el análisis de problemas y el diagrama de 
lshlkawa o de hueso de pescado. 

a) Son los obreros u operarios quienes suelen estor mós cerca de los 
causas que originan los problemas. si como jefes de departamento. o 
gerentes de órea logramos transmitir a nuestro personal los conceptos 
de Crosby o el uso de los herramientas de lshikowa. podemos lograr 
una empresa con calidad total o una empresa que cuente con un 
sistema de aseguramiento de calidad que funcione de manero 
eficiente y efectivo. es por ello que lo capacitación del personal es tan 
importante. 

b) Poro el anólisis de problemas podemos recurrir o lo persono que hoce el 
trabajo y realizar una lluvia de ideos entre el personal implicado paro 
elaborar un diagramo de lshikawo o de hueso de pescado. (véase 
figura 2.) En coda uno de los espinos o vértebras se debe incluir uno de 
los posibles causas del problema que se estó trotando. Por ello 
podemos tomar en cuento los cinco emes en los que suelen resumirse el 
conjunto de los causas. 

c) Posteriormente el diagramo resultante debe ser analizado 
estodislicamente y verificado de un modo racional. Debemos distinguir 
cuales son los principales causas de un problema poro resolverlo en lo 
fase de 80-20. esto es. corrigiendo el 20% de los causas solucionaremos 
el 80% de los problemas. Como mencionamos anteriormente. esto reglo 
(80-20). se conoce como regla de Poreto .• 1.s• 

Figura 2.. -Diagrama de causa-efecto .. Diagrama de lshlkawa o Diagrama de huesa de 
pescado .. 
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Paro reunir el mayar número de causas posibles del problema podemos hacer 
uso de los cinca errores. yo que lo mayoría de los causas pueden estar 
relacionados con unos de ellos. 

l. Men (Personal o mono de obra) 
2. Mochine (Moquinoña. equipo de proceso. herramientas. etc.) 
3. Method (Métodos de trabajo. procesos. procedimientos de 

manufacturo. etc.) 
4. Moleño! (Materiales o moleña pñmo utilizados) 
s. Medio ambiente (Condiciones climatológicas. condiciones de trabajo. 

etc.) 

NOTA: ES IMPORTANTE QUE LAS CINCO EMES PUEDEN AYUDARNOS A 
ENCONTRAR LAS POSIBLES CAUSAS DE UN PROBLEMA. PERO NO SON DE 
NINGUNA MANERA LIMITATIVAS. 

TFms rm.r 
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3.4.4 Edwards Demlng. 

3.4.4.1 Obra de Demlng. 

Deming fue un estadístico norteamericano que enseñó o los japoneses lo 
calidad en lo administración, el uso de la estadístico en el muestreo y en el 
control del proceso. osf corno el enfoque en el cliente. Bosóndose en las 
enseñanzas de Deming, los japoneses desarrollaron el Control Total de lo 
Calidod.36 . ., 

3.4.4.2 Ctaslflcación de las causas. 

Todo proceso y los productos que se obtienen de él tienen variaciones en sus 
característicos. Estas variaciones pueden originarse por dos tipos de causas. 

o) Causas comunes o del sistema. Son causas inherentes al proceso que 
aún en condiciones controlados estón presentes y que afectan a todas 
las unidades del proceso. p.e. El equipo que se estó empleando. el tipo 
de proceso que aún se estó usando. etc. 

b) Causas especiales o asignables. Son causas especiales que se 
presentan en un momento determinado y que don como resultado uno 
variación anormal en el proceso que afecta solo a algunas unidades 
producidos .• , 

3.4.4.3 Ciclo PHRA o círculo de Demlng. 

El ciclo PHRA (Planificar Hacer. Revisor y Actuar) o círculo de Deming, 
constituye un método estructurado poro el proceso de mejoro continua. 
Foses del círculo de Derning. 

o) Planificar. En esta fose se identifico un óreo paro mejora y un problema 
específico. Se aplican los herramientas de lshilcawo. Se identifican 
medidos preventivos para eliminar la causa del problema. 

b) Hacer. En esta fose se implanta el cambio, tratando de hacerlo primero 
o pequeño escalo y documentóndolo. 

c) Revisar. Se evalúan los datos recopilados durante la fase anterior poro 
ver si los resultados reales se ajustan a los esperados. 

d) Actuar. En esta fase se llevo a cabo la estandarización de la mejoro. La 
mejoro se codifico como el nuevo procedimiento estóndor y se repite 
en diversos procesos dentro de lo organizoción.36. 46. 47. 

Véase figura 3. 
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Figura 3. - Circulo de Demlng (planear. Hacer. Revisar y Actuar) 

4. -Institucionalizar y 
estandarizar el cambio. o 
obandonarto y hacer1o 
de nuevo. 

3. - Estudiar los 
resultados ¿funcionó? 

3.4.4.4 Relación cllente-proveedOI'. (Demlng) 

ANTECEDENTES 

2. -EJecutar el cambio. 

La relación cliente-proveedor debe ser una relación de cooperación mutua. 
Debe ser una relación de sinergia. esto es. una relación"ganar-ganar" de la 
que ambas partes obtengan mutuo provecho y obtengan igual beneficio. 

Dentro de nuestra organización los esfuerzos deben concentrarse en los 
proveedores de las materias primas. equipos o servicios que afecten. en 
mayor medida. la calidad del producto. 

Sobre la base de sus entregas anteriores y antecedentes. o a una auditoria 
que se les realicen. se debe seleccionar a una lista de proveedores sobre los 
que se concentrarón estos esfuerzos con la finalidad de que lleguen a ser 
proveedores confiables. es decir. aquellos con los que se sostendrón estas 
relaciones estrechas de calidad con la finalidad de que los productos que 
suministren se reciban prócticamente sin que requieran una inspección 
previa a su aplicación dentro de nuestro proceso y de que se agilice el 
procedimiento para dichas adquisiciones. así como las relaciones 
contractuales. etc. 

Para tener éxito el proveedor debe conocer claramente las necesidades de 
su cliente. esto se logra a través de la labor del departamento de compras. 
del departamento técnico o de ingenieña. del de diseño. del de 
aseguramiento de calidad. etc. 

TW;T;i r:nN 
FALLA Di!: UiüG-EN 

27 



Canales Rublo Alefondro Susano ANTECEDENTES 

El objetivo de las relaciones eficaces cliente-proveedor es el de reducir el 
costo de la cadena productiva. Esto puede mejorar no solamente la 
economía de la organización. sino que el hecho de que mós empresas 
participen en este objetivo puede mejorar la economía nacional. la Figura 4. 
representa a la cadena productiva.36. s1 

figura 4. ·La cadena productiva. 

FABRICANTE PROVEEDOR 1 1 ,____ ____ _, <====> ....._ ___ __.. 

Flujo de materiales. 
<:===::::> Flujo de información. 

3.4.5 Genlchi Taguchl 

3.4.5.1 la filosofía de calldad de Taguchi. 

CLIENTE 

El Dr. Toguchi nació en Japón en 1924. se graduó como Ingeniero Mecónico 
en la Universidad de Kiriyu y obtuvo el doctorado en Ciencias (Estadistica 
Matemótica) de lo Universidad de Kyushu. 

B Dr. Taguchi al igual que el Dr. Deming y Crosby propone sus conceptos en 
base a puntos con respecto a la calidad-33, 53. s..•7. •3 

3.4.5.2 Los siete puntos de Taguchi 

1 . - Uno dimensión importante de la calidad de un producto es la pérdida 
total generada a lo sociedad. 

2. - En uno economía competitiva el mejoramiento continuo de lo calidad y la 
reducción de costos son necesarios paro la supervivencia. 
3. - Un programo de mejoramiento continuo de la calidad incluye la 
reducción incesante de la variación de los características del producto con 
respecto al objetivo. 

4. - Lo pérdida del consumidor. debida a lo variación del comportamiento del 
producto. es con frecuencio(aproximadamente) proporcional al cuadrado 
de los desviaciones de la característica de su objeto. 

28 



Canales Rublo Aletgndra Susana ANTECEDENTES 

5. - La calidad y costo final de un producto manufacturado, son determinados 
en gran medida por el diseño de ingenierfa del producto y su proceso de 
manufactura. 

6. - La variación en el comportamiento de un producto o proceso. se puede 
reducir aprovechando los efectos no lineales de los parómetros de las 
características. 

7. - La planeación de experimentos estadísticos se emplea para identificar los 
valores óptimos de parómetros en productos y procesos que permitan reducir 
la variabilidad. 

El Dr. Taguchi en lo referido a sus siete puntos no contradice lo que el 
Dr.Deming y Crosby postulan. lo que él aporta en sus siete puntos es la 
interacción que existe entre un proceso de manufactura de cualquier artículo 
o producto y el comprador y consumidor. y que la variación que exista en la 
producción pueda llevar a la pérdida del cliente si no se busca siempre el ser 
competitivo en el mercado con procesos robustos. lo cual podemos 
comparar con lo que propone Deming desde el punto de vista de Taguchi.•s. 
57.56. 55 

3.5 Coincidencias entre las distintas filosofías de calidad total. 

Todas las filosofias enfatizan los siguientes puntos que nunca debemos pasar 
por alto para obtener mejoras en la calidad de nuestra organización y en la 
de nues1ros productos o servicios. 

a) El cliente es lo mós relevante para la organización. 
b) Es imprescindible disminuir los desperdicios de material y de tiempo. 
c) Crear conciencia de la necesidad de la calidad total entre los 

directivos. los trabajadores. los proveedores y el público en general. 
d) Planear o prevenir. no corregir. El mantenimiento del sistema debe ser 

preventivo~ no correctivo. 
e) Diseñar. operar y evaluar constantemente las herramientas o 

instrumento que permitan el mejoramiento continuo de los procesos. 
f) Aprender que el camino hacia la calidad es un proceso a largo plazo. 

en el que hay que ser constante. no se logra por decreto. 
g) La alta dirección debe estar ampliamente comprometida durante todo 

el proceso y permanentemente. 
h) Establecer ambiciosos programas de capacitación y adiestramiento. 
i) Involucrar por medio del convencimiento. no de la dominación. a todo 

el personal. 
j) Fomentar el trabajo en equipo. con espíritu de colaboración, no de 

competencia. 
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I<} Dar reconocimiento a los miembros comprometidos con el sistema y 
motivar a los apóticos ... 4, 43. 60. 46 

3.6 Los tres mitos sobre caffdad. 

Prlmero.-"La calidad es intangible es bondad". Así hablamos de "afia 
calidad". "calidad de expectación" productos buenos o malos. servicio 
excelente o pésimo. 

Para cambiar nuestra actitud hacia la Calidad debemos definirla como algo 
tangible y no como valor filosófico, abstracto. 

Como se había descrito anteriormente que fa Calidad es cumplimiento de 
especificaciones. según fa definición de Crorby; para especificar mós este 
concepto analizaremos lo siguiente. 

En resumen la calidad solo tiene dos respuestas. 
Tangible: Sí-cumple con lo norma: expectativos y promesas. 
Publicitaria: No-cumple: No tiene colidod. 

Segundo.- "La calidad es costosa". A través de este mito creemos que 
reducimos costos al tolerar defectos. es decir. al aceptar productos y servicios 
que no cumplen con sus normas. Lo falacia estriba en que lo Calidad es 
GRATIS; nos cuesta mós ensamblar bien un auto que hacerlo mal; no cuesto 
mós formular bien una factura que calcularlo mal. 

Lo que cuesta es inspeccionar lo yo hecho paro descubrir los errores y 
corregirlos. las que cuestan son ras devoluciones de los clientes inconformes, 
etc. 

Lo que cuesto son los errores y los defectos no fo CALIDAD; por fo tanto nunca 
seró mós económico tolerar errores que "hacerlo bien desde fa primera vez". 
y no habró un equilibrio entre beneficios y costos de calidad. 

Tercero.- "Los defectos y errores son inevitables". Nos hemos acostumbrado o 
esto falsedad: aceptamos los boches en las calles. los productos defectuosos, 
los accidentes, etc. Nos vol~emos coda día mós tolerantes hacia nuestro 
trabajo deficiente es decir. cada día mós apóticos y mediocres. 

En cambio en nuestra vida personal exigimos CERO DEFECTOS, ¿cuónlos 
bebés pueden dejar caer las parteras para seguir teniendo un nivel 
aceptable de calidad? ¿Cuóntos foltontes toleramos en una recelo del 
farmacéutico? 

He aquí la incongruencia de nuestra actitud: CERO DEFECTOS en fo personal y 
familiar y TOLERANCIA MEDIOCRIZANTE y complaciente en nuestros servicios o 
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los demós. Esto es lo que debemos cambiar. es decir. corregir en nosotros. sólo 
entonces podremos exigir CALIDAD TOTAL a nuestros subalternos.32. 33. 39, 51.56 

4. Control Total de la Calidad en los Servicios de Salud. 

4.1 El Control de Calidad y los Servicios de Salud Pública. 

Los profesionales de la salud deben enfrentarse al reto de las crecientes 
expectativas del público. Por estas razones existe una mayor exigencia en los 
laboratorios clínicos paro que estos utilicen sus recursos de manera efectiva y 
se desempeñen con calidad. Esto actividad debe ser de excelencia de tal 
manero que cumpla con lo evolución de los estóndares nocionales e 
internacionales .1 • .. 

El concepto de calidad en los servicios no es nuevo en ninguna órea de los 
laboratorios clínicos. Lo principal expectativo de control de calidad y a lo 
garantía de la calidad ya ha sido establecida claramente. Sin embargo. 
muchos laboratorios no cumplen con los estóndores publicados. Se debe 
integrar un diseño de calidad para los procesos evitando errores moni 
toreando el sistema y eliminando las causas de esa variación. Cuando un 
sistema de calidad funciono adecuadamente ofrece servicios adecuados a 
los usuarios de los laboratorios clínicos. 

Poro lograr este propósito es indispensable fomentar lo visión de calidad en 
los laboratorios clínicos .1.•.1 

A pesar de los esfuerzos de la década posada por incorporar a nuestros 
laboratorios el criterio de calidad aún existen dos fuentes de problemas. Por 
un lodo estó la resistencia paro incorporarse a los últimos avances y por otro 
lo irregularidad en los políticas de calidad.1. 62 

El nivel de calidad de un laboratorio debe definirse por- los que brindan el 
servicio de tal formo que logre uno política de calidad unificada. Es necesario 
que se deje el intento y se pase a lo acción. a la responsabilidad. a los 
sistemas de calidad. demostrando que el laboratorio clínico se ha 
comprometido con la colidad.1. 62. • 

4.2 Control de Calidad en el Laboratorio Clínico. 

El laboratorio clínico es un apoyo bósico para el diagnóstico y el pronóstico 
de enfermedades. así como para lo vigilancia del tratamiento médico. lo que 
permite una atención médica integral. Por ello es importante mejorar la 
calidad del trabajo técnico y administrativo de los laboratorios clínicos. 

En México desde hace tiempo se evalúa la calidad de los laboratorios 
clínicos. sí bien con mayor orientación hacia las mediciones que a los 

31 



Canales Rublo Alejandro Susano ANTECEDENTES 

aspectos de estructuro. organización y funcionamiento. Estos evaluaciones los 
realizan diversos organismos y asociaciones sin coordinación entre sí y han 
estado limitados a los laboratorios que desean porticipor.02 .• , 

Por otro porte. lo teoría general de Sistemas de Van Betalannffy plantea que 
la calidad de un sistema estó en función de tres características: la estructura. 
los procesos y los resultados que obtienen. Donabedian ha hecho ver que es 
necesaño conocer los tres para caracterizar adecuadamente la calidad de 
un sistema. Los laboratorios clínicos son sistemas que hacen mediciones en 
diversos materiales biológicos mediante diversos subsistemas. cada uno de los 
cuales tiene un propósito definido en el anólisis del material biológico; p.e. 
caracteñzar una célula o estructura. o delectar la presencia de algún 
microorganismo o medir cualitativo o cuantitativamente una sustancia. 

Evaluar la calidad bajo esta óptica múltiple de estructura. procesos y 
resultados permite sentar criterios de calidad mejor fundamentados. ya que 
se cuenta con mayor información que la que se tenía habitualmente al 
considerar sólo uno de los tres aspectos. 

La creciente participación de los laboratorios en la atención médico hace 
necesoña uno mayor prioridad de los mismos en las instituciones hospitalarias 
del poís.02 

4.3 Instalaciones. 

El término "instalaciones" es de uso común en muchos sistemas de la calidad. 
y se podría definir como "los medios o equipos que permiten lo ejecución de 
una acción". En el contexto de un laboratorio. puede interpretarse que el 
término insla/ociones incluye los locales y sus instalaciones inherentes. como la 
calefacción. el aire acondicionado. el cableado poro ordenadores. agua. 
aire. vado, gas, etc .. y el equipamiento o aparatos que hay en esos locales. El 
término /oca/ puede definirlo como un "sitio cerrado y cubierto destinado 
generalmente a desarrollar actividades comerciales" y se describe a menudo 
corno "un lugar de trabajo"·• 

Los distintos sistemas de calidad pueden poner mayor o menor énfasis sobre 
los requisitos para instalaciones. locales y equipos y su incidencia en lo salud. 
seguridad y bienestar del personal del laboratoño. No obstante. 
independientemente de estos requisitos. cada pais tiene generalmente una 
legislación(reglarnentos. normas de trabajo y guías). que establecen las 
normas que deben cumplir un determinado lugar de trabajo. tanto si es una 
fábrica. corno si es un edificio de oficinas o un laboratorio clínico .•. 1 

Corno un análisis funcional del laboratoño. Es necesario el camino por el cual 
las muestras. los resultados. el personal. los pacientes. los mateñales y Ja 
papelería transitan por el laboratorio. Es importante que se ignoren todos los 
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obst6culos creados por tradiciones. paredes y personalidades anteñores. si el 
anólisis funcional va a ser exactamente creativo. Sin embargo es importante 
seguir las consideraciones siguientes: 

El flujo de trabajo incluye: 

•:· Cantidad de an61isis que se realizan diañamente. 
•:• Cantidad de an61isis URGENTES. 
•:• Número de turnos. 
•:• Número de personal por turno. 
•:· Frecuencia de uso de cada instrumento. 
•:· Espacio requeñdo para la elaboración de anólisis. 
•:• Accesibilidad de los instrumentos para mantenimiento o reparación. 
•:• Flujo de muestras para cada estación de trabajo. 

Las funciones administrativas incluyen: 

•:· Necesidad de oficinas. 
•:• Área de conferencias. 

Las funciones educativas incluyen: 

•:• Un salón de clases. 
•:• Un salón de conferencias. 
•:• Una biblioteca. 

Apoyo técnico incluye: 

•:· Área de trabajo de mec6nica y electrónica. 
•:• Áreas limpias / estéñles. 
•:• Cómara de temperatura controlada. 

El lugar de almacenamiento requiere tener espacio para: 

•:• Reactivos. sustancias químicas y mateñales de consumo del laboratoño. 
•:• Muestras. 
·:· Mateñales infecciosos. 
•:· Equipo y refacciones. 
•:• Mateñal de limpieza. 

Las instalaciones para el personal del laboratorio incluyen: 

•:· Zonas separadas del laboratoño para comidas. 
•:• Vestidores. separados paro mujeres y hombres. 
•:· Zona de guardarropa y objetos personales. 
•:• Servicio sanitaño. 

----------------- - --·~---
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Los instalaciones poro pacientes de consulto externo incluyen: 

•!• Sillas y equipo para toma de muestra de sangre. 
·:• Servicio sanitario. 
•!• Privacidad para obtener muestras de orina u otros. 
•!• Área de descanso o recuperación. 

Dependiendo de su campo de aplicación y de su objetivo, los laboratorios 
clínicos podrían tener algunas de las instalaciones y actividades que se 
muestran en la Tabla 3. , 

Tabla. 3. - Actividades e Instalaciones del laboratorlo. 

•[~:\(~_\_"11°) :13-) 
... 
Instalaciones para los pacientes 

Instalaciones para el personal 
laboratorio 

Laboratorio y oficinas 

Instalaciones esoeciales 

•_\C'J fl'IJ•L' • 

·:· Recepción del paciente 

·=· Consultas 
·:· Recogida del espécimen 

·=· Pruebas funcionales 
·:· Sala de descanso 

recuoeración 
del ·=· Formación y entrenamiento 

·=· Vestidores 
<- Bienestar 

·=· Zona seoarada oara comida 
·:· Despacho de trabajo 

·=· Recepción y manipulación 
especimenes 

·:· Trabajo analítico rutinario 
<- Investigación y desarrollo 

·=· Control de infecciones 

·=· Almacén de reactivos 
materiales de control 
muestras 

•> Archivos 
<- Deoósito de desechos 

·=· Esterilización oor autoclave 

'T;,,~-;~'.?, r'(lW 
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4.4 Procesos Operativos. 

Lunberg utilizó hace unos años el término "Bucle de cerebro a cerebro"' para 
representar la relación entre los clínicos y el laboratorio. e indicó un número 
de estudios clave en el reproceso. En la Tabla 4 se relacionan los estadios en 
el "'Bucle cerero a cerebro" con las fases pre-analítica. analítica y post
analílica de las actividades del proceso operativo. Al considerar las etapas 
que involucran el laboratorio clínico. es importante distinguir entre las 
recomendaciones aportadas por especialistas científicos facultativos del 
personal del laboratorio. y aquellas situaciones en que los especialistas tienen 
pacientes bajo su cuidado clínico directo. 

Para decidir que procedimientos y que documentación puede ser necesaria 
para cubrir adecuadamente todas las actividades del proceso operativo 
necesario considerar los atributos que estón asociados a cada paso. Estos 
atributos pueden plantearse como una serie de preguntas: ¿Qué implica este 
paso y porqué se realiza?. ¿Dónde y cuóndo se realiza? Contemplando 
brevemente el escenario general en el cual un médico solicita que se tome 
un especímen de sangre. que se realice un análisis y que se envíe un resultado 
a un lugar específico. deben considerarse los pasos en la fase pre-analítica 
para determinar si la sangre debe extraerse en la consulta del médico. en la 
planta del hospital o en la sala de extracciones del laboratorio clínico. La 
siguiente consideración. parcialmente condicionada por el lugar donde se 
haró la extracción. es ¿quién lo haró? Puede ser un médico. una enfermera o 
un miembro del laboratorio. pero todos necesitan entrenamiento. 
especialmente cuando se introduce un nuevo sistema de extracción de 
especímenes. Finalmente se considera como llega el espacimen al 
laboratorio por mensajero. técnico de la sala y cómo se recibió. Estas 
consideraciones pueden generar uno o varios procedimientos según como 
esté estructurado el laboratorio. uno para la forma del especímen. uno para 
la formación del personal y uno para el transporte. recepción y adquisición de 
dalos .•. 1.1 

'T~~¡c~ l;()l\J 
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Tabla 4. -Diferentes aproximaciones a la actividad del proceso operativo. 

~~' 
PREANALITICA 

ANALITICA 

POSTANALITICA 

:~- W,) ..l.i~}) \] ~¡ • ' ~ .-- • 1 \ 1 • ' ' • 

' _) ·~rr·:~,.< . 
.J' '" 

1. Consulto 1.Consulta doctor / 
2. Selección de paciente 

pruebas 2. Rellenado de formulario 
3. Petición de petición 

3.0btención de 
4. Identificación especímenes 
5. Obtención 4.Transporte del especfmen 
6. Transporte y de la petición 

5.Recepción del 
7. Preparación especímen y de la petición 

6. Adquisición de datos y 
del esnecímen 

7. Preparación 7.Preparoción de la 
muestro 

8. Análisis 8. Análisis de la muestra 
9.lnforme 9.lnformar de los resultados 
10.lnterpretoción incluyendo interpretación y 

recomendaciones 
10. Emisión del informe 
11. Recepción del informe 
por el médico .. y consulta si 
es necesario 

11. Conclusión 
del médico 

12. Acción 

Tf,ST~ ~n1'J 
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4.4.1 Fase Pre-analítica. 

Se destaca mucho la veracidad y la precisión de las técnicas analíticas 
modernas. pero. es de igual importancia asegurar que se preste la misma 
atención a las fases pre-analíticas y que las muestras analizadas sean de alta 
calidad uniforme. 

La preparación cuidadosa del paciente. la forna y el manejo adecuados de 
las muestras son los primeros pasos que garantizan resultados vólidos. aunque. 
frecuentemente se descuidan. Existen muchas variables pre-analiticas al 
preparar al paciente o al manejar la muestra que influiró el resultado de la 
medición y afeclaró la calidad del servicio que se ofrece. 

Los procedimientos necesarios para minimizar el efecto de los factores pre
analíticos. y reconocer la necesidad de proporcionar la comodidad del 
paciente y la seguridad de todos los implicados. se enuncian a continuación. 

Preparación del paciente: Los factores relacionados con el paciente que 
pueden afectar los resultados se pueden deñvar en aquellos que no se 
pueden modificar y los que pueden controlarse por medio del paciente. el 
personal del laboratorio o el médico. El primer factor que es la edad. el sexo. 
embarazo. documentación incorrecta al tomar la muestra. stress mental o 
físico. entre otros. 

El tipo de muestro: La presencia de varios tipos de muestras para su anólisis. 
hace necesario que se tornen en cuenta los ritmos menstruales en la mujer o 
los ciclos circadianos. los ritmos en las diferentes etapas de la vida corno lo es 
el aumento nocturno de la HL en los varones durante la pubertad. Las 
muestras microbiológicas que se deben lomar antes de someter al paciente a 
un lralarnienlo medicamentoso. para evitar la inhibición del cultivo. 

La solicitud: Toda solicitud debe ir correctamente llenada con los dalos 
completos del paciente como: nombre completo. sexo. número de afiliación. 
nombre completo del médico solicitante. matrícula del médico. tipo de 
material biológico. diagnóstico presuntivo. y las instrucciones claras y 
concretas para el paciente de forma que éste las entienda. 

El muestreo: Las muestras deben tomarse correctamente bajo las condiciones 
rnós favorables para evitar errores. identificarla correctamente. tomar la 
cantidad suficiente de muestra y por duplicado para ser analizada. las 
muestras infecto-contagiosas deberón ser identificadas con una etiqueta de 
"alto riesgo" .•. 1 
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4.4.2 Fase Analítica. 

En lo fose analítico se realizan los mediciones y observaciones en los diversos 
áreas que cubre el laboratorio. Cado procedimiento de análisis debe 
describir no solo los mediciones y observaciones implementados en el 
laboratorio. sino también lo verificación de los característicos de ejecución 
que pretende el fabricante del sistema analítico. Además los procedimientos 
de control que corresponden o cado medición y observación deben 
describirse. incluyendo los aspectos del control interno y evaluación externo 
de lo calidad. En ocasiones los valores obtenidos son variables 
continuos(métodos cuantitativos). y otros son discretos(semi-cuontitativas y 
cualitativos.) En todos los casos. en lo fase analítico deben tomarse en cuento 
los mediciones y observaciones así como los procedimientos de control.•. 1 

Durante esto fose se llevan o cabo los siguientes posos: 

Preparación del especímen: En coda departamento del laboratorio hoy 
diferencias en cuanto o los procedimientos poro lo preparación de 
especímenes. En anatomía patológico y citología es difícil saber si lo 
preparación del especímen se ha de contemplar separadamente del análisis. 
De formo similor. lo preparación de los extensiones de sangre en hematologío 
y su subsiguiente fijación y tinción son también una porte importante del 
proceso analítico. 
En hemotologlo coda especlmen/muestro se recoge por un propósito 
específico. 

Anólisis: Los procedimientos del laboratorio poro lo fose analítico cubren uno 
amplia variedad de funciones diferentes. desde lo identificación de bacterias 
hasta lo medido de hormonas en suero .•. 1. 1 

4.4.3 Fase Post-analíflca. 

Independientemente del cuidado y lo atención que se hayo prestado o los 
fases pre-analítico y analítico. se deben realizar aún varios posos importantes 
durante lo fose post-analítico poro así asegurar lo calidad y veracidad de los 
resultados obtenidos durante los mediciones realizados en el loborotorio.1. • 

En esto fose se incluyen los siguientes pasos: 

•:• Confirmación de resultados 
•:· Valores de referencia 
•:• Interpretación de resultados 
•:· Puntualidad 
•:• Elaboración de informe 
•:• Confidencialidad 

TF')TS 1":()1\í 
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11. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

Lo normalización es un instruuiento regulotorio que se ha vuelto fundamental 
en lo actividad dado el contexto de comercio mundial y el auge que ha 
adquirido el concepto de calidad. 

En el ómbito de la normalización de los laboratorios clinicos. nos permite 
elevar el nivel de vida de lo sociedad al favorecer lo salud humano. al ser un 
instrumento bósico que permite asegurar o lo población mexicano el servicio 
de los laboratorios clínicos de calidad y seguridad comprobados. Ademós 
confirmo lo base de uno culturo de calidad indispensable para uno mayor 
competitividad en todos los ámbitos de la actividad económico. en aros de 
elevar lo calidad de los laboratorios clínicos nacionales. 

El presente trabajo pretende sobre lo base del estudio de la información 
recogido por los encuestas. verificar lo aplicación de lo NOM-166-SSA 1-
1997"Paro lo organización y funcionamiento de los laboratorios clínicos" y los 
sistemas de calidad poro su probable repercusión en lo validez y 
confirmación de los resultados obtenidos por el laboratorio clínico; 
englobando así la gestión moderno de la calidad. 

La relevancia de esta verificación es la promoción continuo de lo calidad y el 
logro de lo satisfacción del cliente. 

Beneficios poro el gobierno. pues la secretaría de Salud que es lo 
instancia encargado de la elaboración de la norTTia. establece 
criterios poro lo evaluación de los laboratorios clínicos. lo cual 
contribuye o proteger lo salud pública y a reducir gastos en lo 
infraestructura y funcionamiento de los laboratorios clínicos. 
Beneficios para el paciente. yo que se espera que el paciente 
puedo recibir un servicio que cumpla con las normas 
establecidos. asegurando así lo validez y confirmación de los 
resultados emitidos por el laboratorio clínico. 

T?8I:: ,...,,-,\'I 
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111. OBJETIVOS 

GENERAL: 

•!• Verificar la aplicación de los sistemas de calidad en base a la NOM-
166-SSA 1-1997 que se llevan a cabo en los laboratorios clínicos de los 
hospitales públicos, mediante la aplicación de cuestionarios basados 
en la NOM-166-SSAl-1997. 

ESPECÍFICOS: 

•!• Analizar la importancia. frecuencia. aplicación y uso de la NOM-l 66-
SSA l -1997 y de los sistemas de calidad en el laboratorio clínico 
hospitalario. 

•!• Identificar anomalías que se generan a partir de la no-aplicación de la 
norma en los sistemas de calidad en el laboratorio clínico. 

·:• Clasificar la información de acuerdo a los resultados obtenidos en las 
encuestas, en base a la NOM-166-SSA 1-1997 y los sistemas de calidad 
que se realizan en los laboratorios clínicos. 

TFSlC: r.nr-..r 
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IV.HIPÓTESIS 

A partir de una revisión de la documentación técnico-cientifica 
referente o la normalización y sistemas de calidad en los laboratorios 
clínicos. se puede verificar la aplicación y cumplimiento de la NOM-l 66-
SSA 1-1997 y de los sistemas de calidad en los laboratorios clínicos de 
hospitales públicos; identificando así las anomalías que se generan al 
no cumplir con la norma y los sistemas de calidad en el laboratorio 
clínico. 

TF.STS 1:0~T 
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V. MÉTODO 

Para la verificación de la aplicación de la NOM-166-SSA 1-1997 y 
sistemas de calidad en los laboratorios clínicos se utilizó el siguiente 
protocolo: · 

1 . lden'nfiC:aclón , previa de las etapas que conforman los sistemas 
normativos de 'calidad en los laboratorios clínicos en México. 

2. Selección de los hospitales; sobre la base de las normatividades 
vigentes en México. 

3. Diseño de las encuestas con las que se realizó la verificación de la 
aplicación de la NOM-166-SSA 1-1997. "Para Operación y 
Funcionamiento de los laboratorios clínicos"que se llevan a cabo en los 
laboratorios clínicos de los hospitales previamente seleccionados. 

4. Aplicación de las encuestas poro la verificación de la aplicación de lo 
NOM-166-SSA 1-1997 en los laboratorios clínicos de hospitales públicos de 
lo zona norte del Distrito Federal; comenzando por el Hospital 
perteneciente al DDF. continuando con el Hospital del IMSS y 
concluyendo la verificación con el Hospital de lo SSA. 

S. Aplicación de la encuesto complementaria de satisfacción a los 
pacientes de los hospitales seleccionados. como parte de un sistema 
de calidad en los laboratorios clínicos. 

6. Realización del anólisis de los resultados obtenidos con la aplicación de 
las encuestas a los laboratorios clínicos de los Hospitales de lo zona 
norte del D. F .• y lo de satisfacción a los pacientes con relación a los 
sistemas de calidad llevados a cabo en dichos hospitales. 

Paro la elaboración de este trabajo se hizo un estudio de tipo descriptivo y 
transversal. 

TE?:I;:; rnw 
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Vl. RESULTADOS --·-.. · . ....... 
4.1 los lobc:Watorios debef"an cumplr con un rcsponsiblo sanitorklo 

4.1.6 Vigilar y rnonlener el buen tunctonomiento do la recepción. torna de muestra. 

conservación. transporte y proces.ornionto dentro v fuera del eslab'ecimlcnto. 

4.1.7 VigiJor que se lloven a cabo los sistemas de control. tanto infefTIOS corno externos 

Que determine esto norma 

4.1.e FirrncJr" los reportas de los análisis realizados o. on su coso. vigik:r Que soon frmodos 

por el personal prolesíonol o técníeo DOr él outOf'"l.zodo y de manera autógrafo. 

4.1.10 Mantonet" ocluollzoda la docurnenlación curricuk:Jr y k>bc:Wal de su personal. 

4.2 Los k:Jbotatorios deberon 11cvor un registro cr~ógíco de los anólisis QUO se realicen. 

Estos debcfon conservo~ par un penado minimO de seis rnosos. 

4.3 Los informes de los resunodos debef"on tenet' Impresos los valores de referencia 

contcwmo o las técnicos ompleodos. salvo en aquellos casos donde no se requiero. 

4.5.1 Organización. Manual do otgontzodón 

4.5.'2 Manual do procodimionlo5 odministrotivO'i 

4.5.3 Manual de todos los métodos anolilicos en fdiomo espancl 

4.5.4 B1Tóc0to de mantenimiento y catit>ración. 

4.5.4. 1-4.S.4.2 Nombro dol cqvipo. tobrícan10 y númoro do KW"ie 

fecho dO recibo v fecho de inicio ae Opcl'OCión del equipo. 

4.5.4.3 focha do rnantenimtonto. EnpOcificondo las calibraciones v vermcock:>nes 

reolizoaas al equipo, do ocucrdO o un programo do mantenimiento preventivo. 

4.5.5-4.S.5.6 Guío por-a to torna. tdent1licacón. conservación v transporte de muestren. 

4.5.6-4.5.6.6 Manual do maneto del equipo en tdiorna español. 

T?r~r~~ 0,;~r 
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Vl.•ESULTADOS 

4.5.8 Manual paro el manejo de desechos peltgrosos. conforme o lo NOM-OS7-ECOL-

1995. Ovo establece los requisitos para lo separación. envasado. almacenamiento. 

recolección. transporte. tratamiento y disposición linol de los residuos peligrosos 

bk>lógoeo-intecck>sos ... qve presten atención médico. 

4.5. 'f Programo de mantenimienlto provontivo do instrumentos de modicfón y 

equipo utihzooo en el Bfablocimiento. 

•.5.1 O Programo de des.infección y dosintestaclón del establecimiento 

4.6-4.6.3 Los ~borolorios deben contar con los s~uienles óreas 

registro de pac1enles y solo do esporo poro toma de m~lra. poro la recepción de 

solicitudes de e.o;ornunes y entrego do rosullodos 

Torno oo muestras 

Ároo do laboratorios en lo que deben oJdslir tnstok:Jeiones eloctricos. hidróulicos. y do 

gas: órea de k:JVodO de motet"ial. esterilización o ontisepcia y secciOnes poro la 

realtzoción de onóhs~ 

6.0-6. 1 Woc~ materiales 'Y tocnotógicos 

Los lat:xxolorios debefon comprobar Que cuentan con los recursos materiales y 

tocno'6gicos de ocuetdo a tos onólisis que realicen. 

6.2 Los jcrifl905. agujas y lancetas ufilirc:Jdos poro lo fC>f'TlO de muestras songulneas 

dt..tbe-ron ~~hables. 

7.0•7.1.2 Pnncipios cientificos y éticos 

Re~rar la personoltdod. digntdod o Intimidad de todOs loS usuark>s. 

7. t _3 &indat "11ormoci6n competo. on términos comprensibles. sobre IOs servlctos y 

procedimientos o los Que se va o someter al paciente. asf corno los requisitos paro su 

realización. 

9.0-'f.1 Asegurom.ento de la coltdod 

dcbcf 6 aplicar un programo inlcn\O de control de coltdod quo incluyo los eta pos 

prconalihco. anolitlco y PostanatíHc:o. 

9.2 Deoo participar al menos en un programo do evolvoción extCfna de 'O cohdod ~ 

en el cual dcoeran integrar k>s onólrsis Que realice y Que incluyo el programo. 
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RESULTADOS 
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VI. RESULTADOS 

:•'"·:• 

9.3 AC•editor lo evaluación de codo uno do los pruebas inclutdas en 

p-ogramos OJl(fonios v dosorrouar uno investigación d .. igida paro solucionar k:J 

· oroblemótico de oouellos onóhsis en IOS ove la calidad no soa satisfactorio 

10.0· 10.1 Higiene y bioSOQl.Kk:jod 

Lo survvtk:io lit::we or no ..-w-..rtró sel'" rnonor o dos rnotr-os cuodrOdos. 

10.2 lodo el presoool del loborotono c:lebof-ó adoptar los medidas preventivos 

paro su protección en ol olmoccnomiento. transporto v manejo do sustancias 

t61dcos. o Infecciosos ... on --iculor los normas oficiales moio:iconos ... 

10.3 El rcsi:x>nKJble !tCJnilorio doberc:i 1ntorrnor 01 P<JfSOnol sobre los rtosgos quo 

impl.ico el uso V monote> do susroncoCls tóJUcos. COfl'Osivos o irntontos v. en su 

coso luenlos do rodi0ción iontzonie; ... con 01 hn do que cumplan con las 

nonnos da segUfidnd correspondaenlo y ut1hzor el equipo du ptolecc:lón 

- --nor. 

Cumple con ,, 

No cumple con • 

'T'SSTS l;nl\.:r 
FALlJ;_ JH; UlüUEN' 

RESULíADOS 
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VII. DISCUSIÓN. 

Paro lo determinación del cumplimiento de los prácticos de calidad en los 
loborolorios clínicos de los hospitales públicos de lo zona norte. se reálizaron 
dos encuestas; la primero to mondo como base lo NOM-166-SSA1-1997. "Paro 
lo organización y funcionamiento de los laboratorios clínicos". y,, la ,segundo 
que fue dirigida o los usuarios de los loboratoños de los hospitales 
pertenecientes al DDF. ol IMSS y un último de lo SSA(ahoro SA) , 

La normalización impacta en los aspectos más importantes de la vida. lo 
salud. la economía y los distintos intereses legítimos de una sociedad y por lo 
tanto impacto en el desarrollo integral de la mismo. 

En el laboratorio clínico lo normalización nos lleva o favorecer lo salud 
humano ol ser el instrumento que nos permite asegurar lo calidad en el 
procesamiento de muestras y así asegurar lo confiabilidad en lo emisión de 
resultados. 

l. El Hospital del DDF no cumple con lo mayoría de los puntos establecidos por 
lo NOM-166-SSA1-1997. como Jo documentación básica del laboratorio. 

·:- Manual de Organización (4.S. 1) 

•:• Manual de Procedimientbs Ad~inlstrotlvos(4.S.2) 

·:· Manual de Procedimient,os AnalítrC:os(4.s.a¡ 

•:• Guío paro lo tomci.ici.;,~fi;.c&~~6~'~~o~servoción de muestros(4.S.S) 

-:· Manual poro el manejo de desechos biológico-infecciosos (4.5.8) 

•:• Registro cronoÍ~gíC:o d~ los onólf;i~ que se realicen (4.2) 

·:• Programo de desinfección y desinfestoción del establecimiento (4.5.10) 

-:- Mantener actualizada Jo documentación curricular de sus empleados 
(4.1.10) 

·:• Acreditar lo evaluación de coda uno de las pruebas incluidas en 
programas externos y desarrollar una investigación dirigida paro 
solucionar lo problemático de aquellos análisis en los que lo calidad no 
seo satisfactorio (9.3) 

•:• Informar sobre los riesgos ol usar sustancias tóxicas. corrosivos o irritantes 
(10.3) 
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Se verifica que se lleven a cabo los siguientes apartados: 

•:• Verificar que los reportes de los resultados sean firmados de manera 
autógrafa por el personal profesional o técnico que los realizó (4.1.8) 

•:· Conservar las copias de los resultados por espacio de seis meses (4.2) 

•:• Que los informes contengan las unidades de concentración y los 
valores de referencia salvo en los casos en que no lo requiera (4.3) 

•:• El mateñal utilizado en la UTM sea desechable (6.2) 

•:• Brindar información completa por escrito y de forma verbal en términos 
comprensibles sobre los servicios a los que se someterá al usuaño (7 .1 .3) 

•:• Se encuentra inscñta en un programo externo de evaluación de la 
calidad (9.2) 

En cuanto a seguñdad se refiere para su personal del laboratorio cuenta con: 

•:• La separación libre por trabajador no deberá ser menor a dos metros 
cuadrados ( 10.1) 

•:• Se adoptan medidas para su protección ( 1 0.2) 

De tal forma se cuenta con: 

•:• Los recursos mateñales y tecnológicos con los que cuenta el laboratoño 
de acuerdo a los análisis que se realizan (6.1) 

•:• La bitácora de mantenimiento y calibración de los equipos que asl lo 
requieren (4.5.4) 

•:• Programa de mantenimiento preventivo para instrumentos de medición 
y equipo utilizado (4.5.9) 

·:• Programa interno de control de calidad (9 .1) 

Al no cumplir con la norma y no aplicar de forma correcta los sistemas de 
calidad en dicho laboratorio. la emisión de resultados para diagnóstico. 
confirmación y seguimiento de alguna enfermedad no es del lodo confiable: 
no afirmando con esto que el trabajo del laboratorio no sea bueno. si no que 
la falla de control de calidad en su trabajo pueda infeñr en los resultados que 
emite. 

11. En el Hospital del IMSS. se tiene conocimiento de la existencia de la norma 
y sé esta trabajando en ella para cumplirla en su totalidad. En esto cumple 
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con la mayoría de los puntos especificados en lo norma. empezando porque 
cuentan con 

•:• Manual de Organización (4.5.1 J 

•:• Manual de Procedimientos Administrativos (4.5.2) 

•:• Manual de Procedimientos Analíticos (4.5.3) 

•:• Manual para el manejo de desechos biológico-infecciosos (NOM-087-
ECOL-1999 (4.5.8) 

También a manera de control paro los onólisis se asegura 

•:• Que exista la firma autógrafo del personal que lo realizó (4.1 .8) 

•:• Registro cronológico de los onólisis que se realizan y los copias de los 
resultados de conservan por espacio mfnimo de seis meses (4.2) 

•:• Los informes de los onólisis contienen las unidades de concentración y 
los valores de referencia. salvo en los cosos que no lo requiere.(4.3) 

•:• Checar que el material con el que se trabajo en lo UTM. sea de 
material desechable (6.2) 

•:• Vigilar la recepción. tomo. conservación transporte y procesamiento 
de las muestras (4.1.7) 

•:· Dar instrucciones precisos de formo escrito y verbal sobre los servicios y 
procedimientos a los que se va o someter el paciente. (7 .1 .3) 

•:• Programo de desinfección y desinfestación del establecimiento. 
(4.5.10) 

•:• programo de mantenimiento y calibración periódica de los aparatos. 
(4.5.4.3) 

•:· Bitócora de mantenimiento y calibración. realizando rev1s1ones 
periódicos poro detector molos funcionamientos siendo 
documentados todos estos prócticos.( 4.5.4) 

Como porte del trabajo poro el cumplimiento de la norma cuento con 

·:· Manual de mantenimiento preventivo poro el material de medición y 
equipo utilizado en el loboratorio.(4.5.9) 

·=· Programo interno de aseguramiento de la calidad el cual incluye las 
etapas pre-o no lítica. onolitico y post-anolitica (9 .1) 
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•:· Estor inscrito en un programo de evaluación externo de lo calidad (9.2) 

•:· Lo separación entre personas en los óreos de trabajo debe ser no 
menor o dos metros cuadrados ( 1O.1) 

·:• Mantener actualizada 
empleodos(4. l .10) 

lo documentación curricular de sus 

•:• Recursos materiales y tecnológicos de acuerdo o los onólisis que se 
reolizon(6.1) 

•:• El personal adopto medidos preventivos poro su protección (10.2) 

No cumpliendo con: 

•:· Informar o los empleados de los riesgos que se tiene al manipular 
sustancias peligrosos en su trabajo diaño (10.3) 

Al cumplir con los aportados que marco lo norma y sistemas de calidad lo 
emisión de resultados es mós confiable poro un diagnóstico. confirmación o 
seguimiento de laguna enfermedad. 
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111. En el Hospital de la SSA. no se cuento con la documentación siguiente: 

•:• Manual de organización (4.5.1) 

•:• Manual de Procedimientos Administrativos (4.5.2) 

•:• Gula para la toma. identificación. manejo. conservación y transporte 
de muestras (4.5.5) 

•:• Vigilar que los reportes de los anólisis se firmen de manera autógrafa por 
el personal profesional o técnico autoñzado (4.1 .8) 

·:· Bitócora de mantenimiento y calibración (4.5.4) 

•:· Acreditar la evaluación de las pruebas en programas de calidad 
externos (9.3) 

•:· La superficie por trabajador es menor a dos metros cuadrados ( 1O.1) 

•:• Informar al personal de los riesgos que se obtiene al manejar sustancias 
tóxicas en su trabajo diaño (10.3) 

De lo contrario a lo anteñor se observa que sí cumplen con los siguientes 
apartados. 

•:• Vigilar el buen funcionamiento de la toma. conservación. transporte. 
conservación y procesamiento de muestras (4.1 .6) 

•:• Llevar control de los sistemas de calidad internos y externas (4.1.7) 

•:• Se mantiene actualizada la documentación curricular de los 
empleados (4.1.10) 

•:• Registro cronológico de los anólisis que se realizan en el laboratoño y 
conservarse por seis meses (4.2) 

•:• Los resultados deberón incluir los valores de referencia. salvo en los 
casos que no se requiera (4.3) 

•:• Manual de métodos analíticos (4.5.3) 

•:• Manual para el manejo de desechos peligrosos biológico-infecciosos 
(4.5.8) 

•:• Programa de mantenimiento preventivo para el mateñal y equipo 
utilizado (4.5.9) 

•:· Programa de desinfección y desinfestación (4.5.10) 
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•!• Áreas específicas para el laboratorio. recepción de muestras. sala de 
recuperación (4.6.3) 

•!• Recursos materiales y tecnológicos (6.1) 

•!• Brindar información clara y precisa de los procedimientos a los que se 
someteró el paciente (7 .1.3) 

•!• Programa interno de la calidad (9 .1) 

•!• Participar en un programa de calidad externa (9.2) 

•!• El personal odoptaró las medidas de seguridad poro su protección 
(10.2) 

Al hacer el recuento de los resultados de este hospital nos damos cuenta que 
no cumple con las especificaciones de la norma ya que cumple de formo 
parcial con algunas. tal vez las mós importantes. pero al tratarse de una 
norma oficial sobemos que es obligatorio el cumplir con lo establecido en su 
totalidad. 

Trotando de analizar la información obtenida entre estos tres hospitales. 
ubicados en la mismo zona y recordando que se trata de hospitales de tercer 
nivel y que tendrían que cumplir en su totalidad con esto norma. ya que en 
marzo del próximo año entra en vigor en su totalidad. como coincidencia 
encontramos que los tres hospitales pertenecen al sector público. pero 
curiosamente el Hospital de lo SSA que pertenece al grupo de hospitales de la 
SSA que es lo instancia que dicto las normas no cumple con estas. ya que 
siguen solo uno parte de estos lineamientos. lo esperado seria que en este 
grupo de hospitales se cumpliera en su totalidad. a lo inversa de esto 
encontramos que el Hospital del IMSS cumple con las especificaciones de 
esta norma y no pertenece al grupo de hospitales de la SSA Si no al IMSS. y 
por último aquel que pertenece al DDF no cumple con los puntos que 
establece la norma. 

Estamos conscientes aún cuando los hospitales pertenecen al sector público. 
no todos reciben el mismo apoyo. ya que el IMSS es la poroestotol que recibe 
mayor apoyo en comparación con los otros dos restantes; así el cumplimiento 
o incumplimiento de esta norma obedece en mucho al factor económico y 
no en tanto a lo fallo de atención por el jefe del laboratorio. 

Sabemos que las normas son mós que un parórnetro del ingenio de 
adaptación del mexicano o las circunstancias. podernos darnos cuenta en 
cuanto. el crecimiento demogrófico. la falla de recursos. y sobre todo la fallo 
de cultura de trabajo puede afectar no solo la calidad. sino lo confiabilidad 
de un sistema de salud que cada vez enfrenta el riesgo de dejar de ser un 
recurso de la población que mós lo necesita. en otros palabras. no es lo 
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mismo saber como se hace. que seguir un parómetro que enfoque criterios 
para validar los resultados que obtenemos. 

Bajo mi personal punto de visto y lomando como base la norma. creo que 
ésta no es muy explícita por el hecho de derivarse de otros normas. 
morcando así los puntos o normor de manero muy general. 

Como sugerencia el pion de estudios debe ser modificado poro el óreo de 
Bíoqufmico Clinico con implementación de una materia extra que abarque 
lodo Jo que es control de calidad y normalización. en cuanto o lo materia de 
seminario de bioquímico se deberían realizar las próclicas en hospitales. es 
ohf donde Jos alumnos enfrentan problemas mós reales y se adquiere mayor 
próclico al realizar el trabajo con mayor calidad. ya que lo educación en 
materia de control de calidad lo adquirimos en la próclica diario o por medio 
de otras óreas de la misma carrero. 

A manero de apoyo se realizó una encuesto de satisfacción a pacientes en la 
que el Hospital del DDF en cuanto o atención se refiere. Jos usuarios 
manifiestan estar satisfechos con el troto recibido por el personal del 
laboratorio así como por el servicio recibido por el laboratorio. En el Hospital 
del IMSS. encontramos que los usuarios igualmente expresan estar satisfechos 
con el troto y servicio recibido por el laboratorio. finalmente en el Hospital de 
lo SSA de igual manero manifiestan estor satisfechos con el trato y servicio 
recibido por el laboratorio; esto encuesta se realizó como complemento o la 
encuesto que se aplicó sobre lo base de lo norma. como parte de un sistema 
de calidad. yo que no solamente es el cumplir con una norma como tal sino 
también el hablar de calidad implico un buen trato al cliente que en este 
coso es el paciente. quien recibe un servicio y es él quien se encarga de 
evaluar si se do un servicio con calidad o no. 

Al realizar esta encuesto quedo claro que es solo una encuesta 
complementario lo cual no es del lodo objetivo. porque no podemos 
garantizar que los encuestados nos hayan respondido verdaderamente lo 
que piensan o a pesar de recibir un buen servicio no cuente con el estado de 
ónimo como para apreciar verdaderamente el servicio. 
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VIII. CONCLUSIONES 

•:• El Hospital perteneciente al DDF no cumple con la mayoría de las 
especificaciones que marca la NOM-166-SSAl-1997 "Para la 
Organización y funcionamiento de los laboratorios clínicos"; por lo tanto 
no cumple con la aplicación de la norma. 

•:• El Hospital del IMSS sí cumple con la mayoría de las especificaciones 
que marca la NOM-166-SSAl-1997 "Para la Organización y 
funcionamiento de los laboratorios clínicos". salvo en el caso del 
apartado 10.3. por lo que se considera que sí cumple con la aplicación 
de la norma. 

•:• El Hospital de la SSA no cumple con algunas de las especificaciones 
que marca la NOM-166-SSA 1-1997 "Para la Organización y 
funcionamiento de los laboratorios clínicos". por lo tanto no cumple con 
la aplicación de la norma. 

·:- En general el no-cumplimiento de la NOM-166-SSAl-1997. por parte de 
los laboratorios no siempre se debe a la falta de interés del encargado 
del laboratorio. o del químico y técnico analista. sino a la falta de 
recursos económicos. trómites administrativos y políticas de los sistemas 
de salud pública. 
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SECRETARIA DE SALUD 
NORMA Oflclal Mexlc.n• NOM-16f>.SSA.1-1997. P•r• 1• org•ntz.clón y funclon•mlento de loa laboratorios 
cUnicoa. 

AJ margen un sello con el Escudo Nacional, que dtce: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud. 
NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-166-SSA1-1997. PARA LA ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE 

LOS LABORATORIOS CLINICOS. 
JOSE IGNACIO CAMPILLO GARCIA, Presidente del Comité Consuttlvo Nacional de Normalización de 

Regulación y Fomento Sanitario, con fundamento en tos artículos 39 de la Ley Orgánica de la Administración 
Pública Federal; 1o., 2o .• 30. fracción VII, So .• 6o., 7o., 10, 12, 13 apartado A, 18, 21, 23, 2 .... 27, 32, 33, 45, 46. 
•e. 51, 78, 79 y demás relativos de la Ley General de Salud; 3o. fraoción XI, 40 fracciones 1 y XII, 41, 43, '4, 45, 
46, 47 fracción 1y52 de la Ley Federal sobre Metrologfa y Nonnalización; 1o., 3o., So., So., 9o., 10, 18, 19, 20, 21, 
22, 24. 25, 26, 27, 37, 43, 46. 48, 139, 140, 141, 142, 143, 144, 145. 146, 147, 148, 149, 150, 151, 152, 154. 155. 
156. 157, 158, 159, 160, 161. 162. 163. 164, 165, 166, 167. 216, 218, 220, 222, 223. 224. 225, 226. 227, 229, 233, 
238 y 258 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestación de Servicios de Atención Médica 
y 23 fracción 111 del Reglamento Interior de la Seaetaría de Salud, me permito ordenar la publicación en el Diario 
Oficial de la Federación de la Norma OfK:ial MexK=ana NOM-166-SSA1·1997. Para la organlzación y 
funcionamiento de los laboratcwios cUnlcos. 

CONSIDERANDO 
aue con fecha 4 de diciembre de 1996, en cumplimiento del acuerdo del Comité y de lo previsto en el articulo 

47 fracción 1 de la Ley Federal sobre Metrologla y Normalización, se publicó en el Diario Oficial de la Fede~clón 
el proyecto de la presente Nonna Oficial Mextcana, a efecto de quo dentro de Jos siguientes sesenta dlas 
naturales posteriores a dicha publicación, los interesados presentaran sus comentarios e la Dirección General de 
Regulación de los Servicios de Salud. 

Que las respuestas a los comentarios recibidos por- el mencionado comité, fueron publicadas previamente a la 
expedición de esta Norma en el Diario Oficial de la Federación, en los términos del artículo 47 fracción 111 de la 
Ley Federal sobre Metrologfa y Normalización. 

Que en atención a las anteriores consideraciones, contando con la aprobación del Comité Consuttivo Nacional 
de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario, se expide la siguiente: Norma Ofdal Mexicana NOM-166-
SSA1-1997. Para la Of"ganl.zacion y funcionamiento de los labof'atorios cllnk:05. 

Sufragio Efectivo. No Reeleodón. 
México, D.F., a 14 de septiembre de 1999.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional de NonnaUzadón de 

Regulación y Fomento Sanitario, Jos• Ignacio C•mplllo G.-cfa •• Rúbrica. 
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PREFACIO 
En la elaboración de esta Nonna Oficial Mexk:ana participaron: 
SECRETARIA DE SALUD. Subsecretaria de Regulación y Fomento Sanitario. Dirección General de 
Regulación de los Servidos de Salud. Coordinación de Institutos Naclona'8s de Salud. 
SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL. Dirección General de Sanidad Militar. Hospital Central Militar. 
Jefatura de Patología Clínica. Sección de Microbiologfa. 
SECRETARIA DE MARINA. Dirección General de Sanidad Naval. Dirección de Centro Médico Naval. 
SECRETARIA DE SALUD DEL DISTRITO FEDERAL. Coordinación de Hospitales. Coordinación de 
Laboratorios Clínicos. 
INSTITUTO NACIONAL DE LA NUTRICION ·oR. SALVADOR ZUBIRAN·. 
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL. Dirección de Prestaciones M6dk:as. Coordinación de 
Planeaclón e Infraestructura Médicas. 
INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO. 
Subdirección General Médica. Subdirección Técnica. Servicios de Normatividad. Of'"tcina de Laboratorio, Banco 
de Sangre y Cuadro Básico. 



INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL. Escuela Nacional de Ciencias Biológicas. Jefatura de Laboratorio de 
Investigación en BioquímM:a Clínica. 
CENTRO ESTATAL DE LABORATORIOS DE LA SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE JALISCO. 
COMITE ESTATAL PARA LA MEJORIA DE LA CALIDAD DE LOS LABORATORIOS CLINICOS. 
PETROLEOS MEXICANOS. Gerencia de Servicios Médicos. Jefatura de Laboratorios de Análisis Clínicos. 
Hospital Central Norte: Jefatura de LaboratCM"ios de Análisis Clínicos, Hospital Central Sur. 
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO. Facultad de Química. 
ASOCIACION MEXICANA DE BIOQUIMICA. CLINICA,, A.C. 
ASOCIACION MEXICANA DE PROPIETARIOS DE LABORATORIOS CLINICOS. A.C. 
CONFEDERACION NACIONAL DE QUIMICOS CLINICOS, A.C. 
CONSEJO MEXICANO DE PATOLOGIA CLINJCA., A.C. 
FEDERACION MEXICANA DE PATOLOGIA CLINICA.. A.C. 
1. Objetivo y campo de •Plle11clón 
1.1 La presente Norma Oficial Mexicana tiene por objeto establecer los requisitos que deben satisfacerse para 

la organización y funcionamiento de los laboratorios cifnicos. 
1.2 La aplicación do la presente norma es obligatoria en el territorio nacional para los profesionales, técnk::os y 

auxiliares para la salud de los sectores público, social y privado que Intervengan en la organización y 
funcionamiento de laboratorios cUnicos. 

2. Referencl•• 
Para la correcta aplicación de esta Norma es necesario consultar las siguientes: 
2.1 NOM--087-ECOL-1995, Que establece los requisrtos para la separación, envasado, almacenamiento, 

recolección, transporte, tratamiento y disposición final de los residuos peligrosos biológk:o-infec::dosos. 
2.2 NOM-009-STPS-1993, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene para el almacenamiento, 

transporte y manejo de sustancias corrosivas, irritantes y tóxicas en los centros de trabajo. 
2.3 NOM-012-STPS-1993, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo donde 

se produzcan. usen, manejen, almacenen o transporten fuentes generadoras o emisoras de radiaciones 
ionizantes. 

2.41 NOft.4-114-STPS-1994, Sistema para la identifteación y comunicación de riesgos por sustancias qulmlcas 
en k>S centros de trabajo, 

3. Definiciones 
Para efectos de esta Norma Oficial MexJcana, se entenderé por: 
3.1 Laboratorios dlnlcos, a los establecimientos púbHcos, sociales y privados, Independientes o ligad06 a algún 

servicio de atención m6dica, que tengan corno fin realizar aMlisis dfnlcos y así coadyuvar en el estudio, 
prevención, diagnóstico, resolución y tratamk!nto de los prob'emas de salud. 

3.2 Ley, a la Ley General de Salud. 
3.3 Reglamento, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestación de Servicio& de Atención 

Médica. 
3.41 Seer-etaria, a la Secretaría de Salud. 
3.5 Servicios de referencia, e la realización de análisis dlnk::os por un laboratorio a solicitud de Olro laboratorio. 
41. Eapeclflcaclonea 
•.1 Los laboratorios deberán contar con un responsable sanitario cuyas funciones son: 
4.1.1 Informar por escrito a la Secretarla. en los términos. fonna y periodicidad que la misma determine, los 

casos de enfermedades transmisibles de notificación obligatoria, así como adoptar las medtdas necesarias para la 
vigilancia epldemiológlca, tomando en cuenta lo dispuesto en la ley y dem6s disposlc::k>nes genera'9s aplicables. 

41.1.2 Comunicar por escrito a la Secr-etarra el horario de asistencia al establecimiento, asl COfnO cualquier 
modificación el mismo. 

41.1.3 Comunicar por escrito a la Secretaría la fedta de su designación, renuncia o sustitución. 
4.1.4 Notifecar en su caso al ministerio público y demás autoridades competentes, kllS casos en que se 

presuma la comisión de hechOS ilfcitos. 
4.1.5 Atender en forma directa las reciamaciooes que se formulen en la prestación de los servicioa, y 

coadyuvar para su resolución, ya sean las originadas por el personal del establecimiento o por profesionales, 
técnicos o auxiliares independientes que en él presten sus servicios, por servidos de referencia, por el proveedor 
o por el usuario. sin perjuicio de la responsabilidad profesional en que se incufTD. 

4.1.6 Vigilar y mantener el buen funcionamiento de la recepción, toma, conservación. transporte y 
procesamiento de muestras dentro y fuera del estabJecirniento. 

41.1.7 Vigilar que se lleven a cabo los sistemas de control, tanto Interno& como externos que determine esta 
nonna. 

4.1.8 Firmar los reportes de los análisis realizados o. en su caso, vigilar que sean finnados por el personal 
profesional o técnico por él autorizado y de manera autógrafa. 

41.1.9 Vigilar que dentro de los establecimientos a su cargo se apliquen las medidas de seguridad e higiene 
para la protección de la salud del personal expuesto por su ocupac::i6n. 

4.1.10 Mantener actualizada la documentación curricular y laboral de su personal. 
4.1.11 Las demás que sefaalen otros ordenamientos legales aplicables. 
4.2 Los laboratorios llevarán un registro cronológico de los análisis que realicen. Estos debenlln conservarse 

por un periodo mínimo de seis meses. · 



4.3 Los Informes de resultados de los análisis deberán tener Impresos los valores de referencia conforme a las 
técnicas empleadas, salvo en aquellos casos donde no se requiera. 

4.4 Para la obtención de licencia sanitaria o aviso de funcionamiento que ampare el legal funcionamiento del 
laboratorio, los propietarios y, en su caso, los responsables, deberán presentar ante la autoridad sanitaria, el 
formato con los datos y requisitos que correspondan al trámite que se realiza, de confonnldad con k> dispuesto en 
el acuerdo por el que se dan a conocer los trámites Inscritos en el Registro Federal de Trámites Empresariales que 
aplica la Secretarla de Salud y se establecen diversas medidas de mejora regulatoria y su anexo único. 

4.4.1 Los laboratorios que utilicen fuentes de radiación ionizante. requerirán de licencia sanitaria y únicamente 
aviso de funcionamiento aquellos que no manejen este tipo de materiales. 

4.5 Organización. 
Contar con los siguientes documentos actualizados: 
4.5.1. Manual de organización que deberá contener como mínimo los apartados siguientes: 
4.5.1.1 Indice. 
4.5.1.2 Introducción. 
4.5.1..3 Atribuciones u objeto. 
4.5.1.4 Estructura orgánica. 
4.5.1.5 Objetivo. 
4.5.1.6 Descripción de funciones. 
4.5.2 Manual de procedimientos administrativos que deberá contener como mínimo: 
4.5.2.1 Indice. 
4.5.2.2 Presentación. 
4.5.2.3 Objetivo del manual. 
4.5.2.4 Procedimientos. 
•.5.2.5 Descripción de octivtdades. 
4.5.2.6 Diagramas de flujo. 
4.5.2.7 Formatos e Instructivos. 
•.5.3 Manual de todos los métodos analíticos en idioma espal'\ol que deberá contener: 
4.5.3.1 Nombre de todos los métodos utilizados. 
4.5.3.2 Fundamento. 
4.5.3.3 Preparación. 
4.5.3.4 Procedimientos. 
4.5.3.5 Resultados. 
4.5.3.6 Valores de referencia. 
4.5.3.7 Bibliografía. 
4.5.4 Bitácora de mantenimiento y calibración de equipo que deberá Incluir: 
4.5.4.1 Nombre del equipo, fabricante y número de serie. 
4.5.•.2 Fecha de recibo y fecha de Inicio de operaciones del equipo. 
4.5.4..3 Fechas do mantenimiento, especificando las calibraciones y verificaciones realizadas al equipo. de 

acuerdo a un programa de mantenimiento preventivo. 
4.5.5 Gura para la toma, identificación, manejo, conservación y transporte de muestras que deberá Incluir: 
4.5.5.1 Indice. 
4.5.5.2 Introducción. 
4.5.5.3 Relación de pruebas que se efectuarán. 
4.5.5.4 Tipo de muestra que se requiere. 
4.5.5.5 Instrucciones y precauciones especiales para la toma y conservación de cada tipo de muestras. 
4.5.5.6 En su caso, Instrucciones para el transporte de las n.JeStras. 
•.5.6 Manual de manejo de equlpO en el Idioma espaftol que Incluya: 
4.5.6.1 Nombre del equipo. 
4.5.6.2 Procedimientos de uso. 
4.5.6..3 Cuidados especiaJes. 
4.5.6.4 Mantenimiento preventivo. 
4.5.6.5 Bibliografla. 
4.5.7 Manual de seguridad e higiene ocupacional y, en su caso, de seguridad radiológica. 
4.5.8 Manual de procedimientos para el manejo de desechos peligrosos, confonne a la NCM--087-ECOL-1995, 

Que establece los requisitos para la separación. envasado, almacenamiento, recolección, transporte, tratamiento y 
disposición final de los residuos peligrosos bloiógkx>-infecciosos que se generen en establecimientos que presten 
atención médica. 

4.5.9 Programa de mantenimiento preventivo de instrumentos de medición y equipo utilizado en el 
establecimiento. 

4.5.10 Programa de desinfección y desinfestación del establecimiento. 
4.5.10.1 Todos los documentos anteriores podrán Integrarse con Información en espal\ol que el fabricante 

envíe con los reactivos o equipos, o bien. ser elaborados por el propio laboratorio clínico y quedar contenklos en 
uno o varios vdúmenes. 

4.6 Los laboratorios deberán contar con las siguientes áreas: 
4.6.1 Registro de pacientes y sala de espera para toma de muestras. para la recepción de solicitudes de 

exámenes y entrega de resultados. 



4.ts.2 Toma de muestras. 
4.&.3 Atea de laboratorio, en la que deberán existir Instalaciones eléctricas, hidráulicas y de gas; área de 

lavado de material, esterilización o antisepsia y secciones para la realización de análisis. 
4.6.4 Almacén. 
4.6.5 Servicios sanitarios. 
5. Recuraoa humanos 
5.1 Contar con un responsable sanitario de laboratorio cflnioo que podrá ser: 
5.1.1 Oulmico con currlculum orientado al laboratorio clínico y mínimo 3 al\os de experiencia en el área 

técnica, comprobable con documentos of'tciales. 
5.1.2 Médico cirujano con certificado vigente de la especialklad en patofogfa clínica, eXpedido por el Consejo 

correspondiente o constancia de grado de maestría o doctorado en las dreas de laboratorio cHnk:o, expedida por 
Institución educativa competente. 

5.1.3 Médico, Químico o Biólogo, con grado de maestría o doctorado en las alireas de laboratorio cllntco, 
eJCpedidos por Instituciones de educación superior y registrados ante la autoridad competente. 

5.2 Contar con personal suficiente e Idóneo: 
5.2.1 Profesional del área de laboratorio cilnlco con titulo y cédula profesional legalmente expedidos y 

registrados por las autoridades educativas competentes. 
5.2.2 Técnico en laboratorio clínico con certificado o diploma Segalmente expedido y registrado por la autoridad 

educativa competente. 
5.2.3 Puede contar además con personal de enfermería, auxiliar y administrativo en sus respectivas áreas de 

competencia. 
&. Recurso• matert•le• y tecnológico• 
6.1 Los Laboratorios deberán comprobar que cuentan con los recursos materiales y tecnológicos de acuerdo al 

tipo de análisis que realicen. 
6.2 Las jeringas, agujas y lancetas utilizadas para la tOfl"'a de muestras sanguíneas deberán ser desechabSes. 
7. Prtnclploa clenUfico• y •ticoa 
7 .1 La prestación de servicios de laboratorio clínico debenli su;etar&e a k>s alguientes principios: 
7.1.2 Respetar la personalidad, dignidad e Intimidad de todo5 k>s usuarios. 
7 .1.3 Brindar Información completa, en ténninos comprensibles, sobre los aervk::ios y procedimientos a tos que 

se va a someter al paciente, asr OOfllO los requlsttos para su reallZacidn. 
7.1.C Mantener la confidencialidad de toda la lnfon1'...-::iórl relacionada con los resuftados de los análisis 

realizados. excepto cuando &ea solicitada por la autoñdad c::arnpetente. 
7 .1.5 Informar a los usuarios, en su caso, si los procedimientos • los que &e va • someter serán utilizados en 

función de un proyecto de Investigación o docencia. En estos casos. será lmpre'"...cindible que el consentimiento 
sea realizado por escrito ante dos testigos idóneos, con las fonnaUdades que para tal efecto establezca el 
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de lnvesligadón para la Salud. 

7.1.e El personal de laboratorio cflnico no podrá emitir opiniones ni sugerir interpretaciones sobre los 
resultados obtenidos, excepto al médico o labof"atorio que &Olicite el servicio de referencia. 

7.1.7 Las técnicas y procedimientos realizados en los laboratorios dlnk:os, se suJetan'n a los prtndpios 
científ"icos que los sustenten. 

7 .2 Cuando el médico requerir& los servicios de un laboratorio cllntco privado, debentl ofrecer cuando menos 
tres opciones al paciente, no pudiendo condicionar la prestación de sus senricios profesiona'9s, a la presentación 
de los resultados de un determinado laboratorio exclusivamente. 

8. Contratos de .. rvtcloa de ref .... nci9 
8.1 Los contratos de servk:ios de referencia ~ ser por esatto y ajustarse • lo que establece esta Nonna 

y otras disposiciones generales aplicables. En caso de que k>s senrk::ios de referencia se re•licen en el extranjero. 
los prestadores de los mlsmOS; deberán c::a.;mplir con las di:!¡posk:iones reglamer'lhllrias del para en el que esta§n 
establecidos. 

8.2 Los responsables que suscriban los contratos de servicios de referencia asumirán mancomunadamente la 
responsabilidad de los resultados. 

e.2.1 Los resultados podrán transmitirse por medios e'8c:lrónic:ols. 
9. Aaegur•mlento de I• caHd•d 
9.1 Deberán aplicar un programa Interno de control de calidad que incluya laS etapas preanalftlca, analítica y 

postanalítlca. 
9.2 Deberán participar al menos en un programa de evaluación extema de la calidad en el cual deberán 

integrar los análisis que realice y que lnduya el programa. 
9.3 Acreditar la evaluación de cada una de las pruebas Incluidas en programas externos y desarrollar una 

investigación dirigida para SOiucionar la probSemática de aquello& análisis en los que la calidad no sea 
satisfactoria. 

1 O. Higiene y bloaegurtdad 
10.1 La superficie libre por trabajador no podrá ser menor de dos metros cuadrados. 
10.2 Todo el personal del laboratorio deberá ~ las medidas preventivas para su protección en el 

almacenamiento, transporte y manejo de substancias tóxicaS, e infec:dosas: tomando en cuenta los requisitos que 
senalen las disposiciones generales aplicables en la materia. en particular &as normas of"ICiales mexicanas Net.4-
087-ECOL-1995. NOM-009-STPS·1993, NOM--012.STPS-1993 y NOM-114-STPS-1994. 
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10.3 El responsable sanitario deberá Informar al personal sobre tos riesgos que implica el uso y manejo de 
sustancias tóxicas, corrosivas o irritantes y, en su caso, fuentes de radiación k>nizante; asl corno, material 
infectocontagioso y los inherentes a los procesos de las muestras, con el fin de que cumplan con las normas de 
seguridad correspondiente y utilizar el equipo de protección personal. 

11. Publicld.•d 
11.1 Será de carácter Informativo sobre el tipo, características y finalidades de la prestación de servicios. 
11.2 El mensaje deberá tener contenido orientador. educativo y en Idioma espal'\ol. 
11.3 La publicidad no podrá ofrecer técnicas y tratamientos pr-eventivos, curativos o rehabllitatcwlos de can\cter 

médico o paramédico. 
12. Concord•ncl• con nornua• lntemaclon•I•• y rnexlcan•• 
Esta Nornia equivale parcialmente con k>s lineamientos y recomendaciones internacionales para labof"atortos 

de análisls dlnicos y no es equivalente con ninguna Norma Mexicana. 
13. Blbllogr•ff• 
13.1 Ley General de Salud. 1984. 
13.2 Ley Federal sobre Metroklgla y Normalización. 1992. 
13.3 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestación de Servicios de Atención Médica. 1986. 
14. Ob•erv•ncla de I• nOl"lna 
La vigilancia de la aplicación de esta Norma corresponde a la Secretaría de Salud y a los gobiernos de las 

entidades federativas en sus respectivos dmbitos de competencia. 
15. Vlgencl• 
Esta Norma entrará en vigor al dla slgutente de su publicación en el Dl•rlo Oftclal de I• Fed•,...clón a 

excepción de las disposiciones contenidas en los apartados 9.1. 9.2 y 9.3 que entrarán en vigor un al\o después. 
Las disposiciones contenidas en los subnumerales 4.5.1, 4.5.2, 4.5.3, 4.5.4. 4.5.5, 4.5.6, 4.5.7, 4.5.8, 4.5.9 y 
4.5.10 surtirán sus efectos dos al'\os posterior-es a la publicación de esta Norma y las disposiciones contenk:las en 
los subnumerales 5.1.1, 5.1.2 y 5. 1.3 entrarán en vigor tres ar.os después de su publicación. 

Sufragio Efectivo. No Reeleccióo. 
México. D.F., a 14 de septiembre de 1999.· El Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalización de 

Regulación y Fomento Sanitario, Josi6 lgn•clo C•mpillo G.,.cí•.- Rl'.lbrica. 

'i'E::.:·"' 0(')'·.i 

FALLA D~ v.niUEN 



APLICACIÓN DE LA NOM-166-SSAl-1997" EN LABORATORIOS CLÍNICOS 
DE HOSPITALES PÚBLICOS DE LA ZONA NORTE DEL DISTRITO FEDERAL. 

SECCION P•EGUNTA 

... tCuenta. ud. con un 
Responsable Sanitario? 

•.1.6 tEI Responsa~e Sonitoro se 
encarga de vigilar lo 
Recepción. Toma. 
Conservación. Transporte y 
Procesamiento de muestras 
dentro y tuero del 
estabJeclmiento? 

..... 7 ¿Se encarga de vigilar que se 
Heven a cObe> los sistemas de 
control. tonto internos como 
externos? 

•.•. 8 tSe asegura de que los 
reportes de los anólisis 
realizados sean f'llTl'lodOS por el 
personal técnico o profesional 
autorizado y de mone<O 
autógrafa? 

"4.1.10 tCuento con personal 
suficiente e idóneo. con fa 
documentación curricular 
octuotizOdo y confonne lo 
morco lo norma? 

4.2 Ex.iste un registro crono~ico 
de Sos onólisis que se l"eolizan? 

Se retienen Jos copias de los 
resuttados infonnadOs durante 
un periC>do mínimo de seis 
meses? 

•.3 tlos informes de los anólisis 
cuantitativos inctuven IOS 
unidades de concentración v 
los valores de referencia? 

Cumple A 

No cumple 8• 

DDF. 

A QUIEN DOCUMENTO/ •ESULTADOS Y/O 
SE INSHUMENTO OISERVACIONES 

ENCUESTA 
Jefe de Licencia Sanitaria 

Laboratorio A.. 
Jefe de 

Laboratorio 

A 

~ .. del 
loborobt-IO A 

~*"' ~~ L( 

~e f-x~ de-
r=utto:kio A 

J..,(e ±1 ..n~ 
ere:~., 

Lo¡..,.,, ,..,.\.,v, ~ ~L"")\~ 

-lc{C,- <"\d 
Lc.bv1h-o --- lb 
~ti.;:,} 'b·~~"l)JC> ~~,.,b ,je 

1..-,3-.,lr~ A 

~del 
1 zt:;:,,...,...t:J:n "' -"·- "~·· 

FAL.wA D.L vJ.uGEN 



•.S 

4,5.2 eCuenta uc:r con un Mc:Jf"M.ICll de 
Procedimientos 
odrnk1istrotfvosl 

•.S.3 eCuento usted con ...., Manual 
de Procedimientos Anoliticosl 

•.S ... 

•.s .... 1 

•.S.•.2 

4.5.4.3 

4.5.5 
4.S.5.1 
4.5.5.2 
4.S.5.3 
4.5.S.4 
41.5.5.5 
4.5.5.6 

4.5.6 
•.5.6.I 
.C.S.6.2 
.. .S.6.3 
•.S.6.4 
4.5.6.5 
4.S.6.6 

4.5.8 

ecuento con U'lCJ bitOCora de 
mantenimiento y calibtociórlV 

eSe siguen k::IS insfrucck>nes o 
manuales del fabriconte en 
este sisternol 

ec......,to con ~ guia paro k:J 
toma. identtficac:ión. manejo. 
conservoción y trcnsporte de 
fTklfttras que incluya k> 
estabaeeido por la normal 

acu.nto ud con un Manual 

.-.et 
~=\ 

"""'~"'"' =~ 
r~ 

pCl"O .. moneio de COda ~ l"'""'=::lo-...,,.::J di!-:• 
OQOJÓP<>9 ~-

r.~~ '-'~'"=" 

TT~S(:.; r.n1'.T 
r.i'A· L11·· ,. .... .. ·QN 
{'. ., '- -· .[; l,• .Ll.i. u Jj 



4-5.9 &Cuenta con un manual -~-r mant.....,,.,.,,fo preventivo 
.....,..,,...~ ~c...oe:.oW.'::5 

pa'O lnsfn#nentos de medic::ión 
.-<\. y equ;po utflzodo en el .... -e-:..--~ 

establecirnienfo'l 
~-~~ 
~,.. . -

... ·. 

4..5.10 eEn su k:Jbon::Jtorio cuenta con ~ ,,..,,, ... · ui programo de desinfección 

· .. ib· y desinfestoción como lo ~-.,,..;~ - •· estipula 1a nonno e 

. 
4.6 e lat>orolorio cuenta con .. ·· 

4.6.1 todas las áeas establec:idos .--
•• 

A.· 4.6..2 por dispo~ oficiales'l 
4.6.3 

5.0 eConQU6 lftUlo eu«1ta su ~ .,....., 5.1 Responsable SClnttorio'l 
5.1.1 

.__~_ A. S.1.2 
S.1.3 ~ -
S.2 

S.2.1 
S.2.2 

6.0 aB lcS:>otatorio cuenta con los ~;.-·~ 6..1 '9C\.QOI rnc:rfeffoles y 
fec:nológk:os.. de acuerdo a k:tS ~e:-~ A. 
Clndilsis utilzados en e4 menú ~.~.::). 
_, lat>orolorio• 

6.2 eClu6 11po - mate<1o1 .. u111za ~·e~'-1 ~ble. 
enlaUTMt' 

~ ..... , i.,., '9· ....... ~ .. >"\ 

7.0 SI <Mnlro _, grupa -..lc4~.:-fe.t ~ __.._ -.c. 
7.1..2 penonos que 5XJSQn a la UTM. ¡...,.~o.ic.nc ¡~=~T se encuentro un pcx::iente con 

'-1 ~--~ alguno enfennedod infecto- Ctj ~~.~ ~'° _, 
contagiosa (SIDA. Slftls. etc.J ~-~•eo.bn r-y.,.·~~-=-;-.::::it.. 

e~ acfituct toma y como es "~" ..,.,.,.,. 
c:::ie<=--~-

ef trato a 6sta penonaV 

7.1.3 eSe .. ~ infonnociOn ....,.~ 
completa. en ti6nninos 

r•~ -
ccwnprenslbtes. sot:>re los A. senricios y llrOCedimientos a los 
que .. YO asome ter al 
paciente. asl como los 
requisitos PQra su reolzoción'l 

FALLA Vi;; v.n..iUEtol 



9.0 eCuento usfecl con un ~-.. 
9.1 .,.-ogramo "1temo - ?,"'.:!=..-..=. aseguramiento de la calidad - A 

que Incluyo los etapas 
""9anOl1ico. cnCJAítico V 
posanaMffcol 

9.2 ~Est6 inSaito en un prog-arna ¡..,.--.,:_'<e~ 
de evc::Jkloclón eJCfllfnO de fa 

~~ ...... ,......P'fe;,C::::. A. Caldodi 

9.3 &i caso de que en algunas 
~ .. , 

J)nHtbOs lo calidad no sea 
satlstoctoño. 
~Cuenta uslecl con un 
programo poro ocredit"" lo "-"\--_...C'D" 
evatuoción "" los pruebas ---
incJuidas en dócha ~ evOluoción' • 
Dando opciones paro reSOl'w'ef' 
lo prot>tern6tico "" OQUellOS 
onorcsis que lo cátdad no es 
muy satisfactorio. 

10.0 ~Lo superl'icie por 11 abajocJol 
10.1 cumple con el espado peso ~_..-~ ... ...... ~ V bK>seguridod. V que --

este no seo meno< o dos 
metros cuadrados' 

10.2 ~B penonol del 1ot>esa1ono 
adopto los meddas j~ -· preventivas pao su ~-b-~ -- ..... 
protección. según lo 
normotfvidod -.igente~ 

10.3 ~Su Responsable Sanitcro 
Informo kJ pen.onal sobre k>s 
riesgos que implico .. uso V .,..-
manejo de sustancias --- ~ 
pelgrosos dentro de su trabajo 
diario. poro protección de -·· 

r:n11r 
: • .).1.. .. HUEN 



APLICACIÓN DE LA NOM-166-SSAl-1997" EN LABORATORIOS CLÍNICOS 
DE HOSPITALES PÚBLICOS DE LA ZONA NORTE DEL DISTRITO FEDERAL. 

SECCION PREGUNTA 

.... tCuento ud • con un 
Responsable sonitorio'i' 

4.1.6 tEI Responsable Sonitaro se 
encargo de vigUor la 
Recepción. Toma. 
Conservación. Transporte y 
PTocesornlento de muestras 
dentro y fuero del 
estatMecirniento'i' 

4.1.7 eSe encargo de vigilar que se 
ueven o cat:>o los sistemas de 
control. tonto internos como 
extetnOS'i' 

4.1.8 tSe aseguro de que las 
reportes de los análisis 
reolzock>s seon firmados por el 
penonal técnico o profesional 
autorizado V de ~a 
autógrafoW 

4.1.10 tCuenta con ,,_.ona1 
suficiente " idóneo. con IO 
documentoción curricula"' 
octuaizodo y contonne IO 
morco k.:J nonna'i' 

4.2 Existe vn registro cronológico 
de k» anóisis qve se reaí1ZOni' 

Se retienen las copias de los 
resuttodOS infOfTTlOdos durante 
un periodo mlnimo de seis 
meses'i' 

4.3 tlos infonnes de los análisis 
cuantitativos inctvyen las 
unidades de cOt"'ICentroción y 
los vok>res de refmencio'i' 

Cumple A·" 

No cumple 8' 

IMSS. 

A QUIEN DOCUMENTO/ RESULTADOS Y /0 
SE INSTRUMENTO OHERYACIONES 

ENCUESTA 
Jefe de Licencio Sanitario 

laboratorio 

"" Jefe de 
LabOt"otorio 

A 

,._.... 
A 

GY.,...,b,-, '< ,.--- \ ' o &o. 
reo;> \\oda:, "" 

y 
.A. 

~t'.le· 

-...W.'° Cr~......-o A "~=:.r . .::e 
a?·~ Pe: 
<ie Lob~ A 
~-

=~de l.fo-ne:=. 
~/-~ 

....., 
A 

et?-~- l~~-
~ .. .,lo. 

l\ 



4.5.2 ecuenta ud con un Manud de 
Procedimientos 
odninistratlvosl ~ 

4.5..3 ecuenta usted con un MCJnUal .Lc::(é ~ 1 
de Proceclrnientos AnalftlcosV ~. 6"\ 

e>·~ -e 
4.S.4 e.Cuenta con iuna bitOccwa de 

mantenimiento y c~Jónl 

4.5.4.1 

4.5.•.2 

4.5.4.3 

4.5.5 
4.5.5.1 
4.5 • .5..2 
4.5.5.3 
4.5.5.• 
4.5.S.5 
4.5.S.6 

4.5.6 
•...5.6.1 
4.5.6.2 
4.5.6..3 
4.5.6.4 
4.5.6.S 
•.5.6.6 

=··to~=~~-= --'ak ...e 
de ta operación de todos los 
Instrumentos• 

e.Se siguen kJS insfTuc:cioneS o 
mc:nuoles del fabricante en 
este sisftNnCJW 

e.cuenta udl con un ManUal 
pero el manejo dll codo 
equipo' 

4.5.e e.cuenta con Wl rnan..a de 
proc:eclrnientos para el ~ .ne 1 

~~os4n==ciosos~ '-4Doso"°"° r"l.:.-u.:a• 

generan en el 
enablecirniento. conforme 
to NOM-0&7..ECOL-19951 

'T'E~F~ rirn-.J 
FALLh jJh V!t.!.LTEN l:J.-



4..5.9 

4..5.10 

4.6 
4.6.1 
4.6.2 
4.6.3 

5.0 
S.I 

5..1.1 
5.1.2 
5.1.3 
5.2 

5.2.1 
5.2.2 

6.0 
6.1 

6.2 

7.0 
7.1.2 

7.1.3 

acuenta con un manual de 
~ ..... mantenimiento prwventtvo 

paa lnstn.nentos de n.dci6n ~~ ~..-... y equipo utilZado en el 
establieChllento• ~--- <t --=-/· 

eEn su kZ>oratorlo cuenta con 
~=f.=..,, un p-ogama e» desinfección -y desinfes:tación como 1io 

est1pu1a1anonnaa 
,_ 

e labOrCJtorto cuenta con ic . ....,¡;;,...._ 
todc:a las Oreas estab6ecicJca 

~-/~ por dlspolk:lones otlclalM• ¡,, . ..-- --
-----eConQu6 lttulo .,.....,ª IU~ R-Sanltalo· _, 
..........,~ 

eB kJlboratork> cuenta con IOI .:P-~-<.c. 
reeunos rnat.ia1es y 

~-rea w ..O ¡¡¡jeas. de oc:uer'do a IOI ..-- ..... - e:> . --
del kmoratarlo• 

..._.,,.,.~. 

aau._a. __ .,....., 
~~ ~~ ..,laurM• 

«';] - <i--·~r 
SI dentro del ¡pupa de !..:>-~-
penonas que pcBan a la UTM. ~..,....-
se encuentra ~ paciente con --- ........ ¡.ciad inr.cto-
CCll"\lagiola (SIDA. -· •te..) 
aGlu6 octttud toma y como es 
el trato a •ta penana• 
es. .. brinda """'"-· ~~ completa. .., - ~~ c...__. - los 
tefVldos y procedimientos a los - - ""' aoonw'- al 
paciente. -coma los 
~para1u1•• ~1• 

TESIS "'...,E 
FALL!':. J.-: .1.luuEN 

...... 

4 

...... 

1 

-"\ 

...... 

...... 
~~ 
--~b el~-
..-..h::- ..... """-
~ ....,,--t 

A 

13 



9.0 &Cuenta 
.... _ 

con un 
9.1 P<ograrnc> lnt_,., -~·º 

oe la caidodl ..... lnclUVO laS etapas .,...,._a. ...-..Ca V 
posanalfieaW 

9.2 aEstO lnscrtto en un programa 
de evauoción exttMTia de la 
CaidacR 

9.3 En caso d9 que .... algunCB .,...-,... la C-*>d no sea 
satisfoc:faric:L 
•Cuenta .,.,_ con un 
P<ograrnc> .,.,.., oc:reditar la 
evaluCJci6n - laS pn.oas 
Incluidas .... -evaluaciónW .. 
Dc::.-do ~ para retolv'er 
la P<oblemótf<:a ... aquellos 
c:nó8si1 ~ kJ coldod no es 
muv sotisf'octoña. 

10.0 &la s~ie p0r frabarjc:JdrcM 
10.1 cumple con .. etpOCio pera 

~v~-v....-.... no sea ......,.. a doo 
metros cuoc:Sodos• 

10.2 ªª - a.. labcwatorto 
adopta laS -preventtvas pera IU 
protección.. ._... la 
narmaftvidodl vigente• 

10.3 asu R•IPOI _.. Sc::ritmo 
Informa la - - los rtesgas qo.- imo>ka .. usa V 
man.jo - ~ pelcposas _,_ de IU lr-.,¡o 
c:iic:m1o.. paa protec:ci6n ele ..... 

~ ~ 

~~ ~ ..... llL4"'t.. 

,... 
At"le>C 

- ~-

'""·~-

""°'"*' "le 
~/. 

~~ 

--

TE~\~ 
F ALL.t~ jJ J~; 

...... 
e 

ce, 

:.·.· ......... 

...... 

-
....... 

e 



APLICACIÓN DE LA NOM-166-SSAl-1997" EN LABORATORIOS CLÍNICOS 
DE HOSPITALES PÚBLICOS DE LA ZONA NORTE DEL DISTRITO FEDERAL. 

SECCION PREGUNTA 

4.1 e cuenta ud. con un 
Responsable Sonitarioi 

4.1.6 ªª Responsable SOnilaro se 
encargo de vigilar la 
Recepción. Torno. 
Conser.roei6n. Transporte V 
Procesamiento de muestras 
dentro V fuma del 
establecimiento~ 

<4.1.7 ~Se encargo de vigik:s' que se 
lleven a cabo los sistemas de 
control. tanto internos corno 
extefTlOsi 

4.1.8 eSe aseguro de que los 
reportes de fas análisis 
reofizados sean rirrnodos por el 
personal técnico o profesional 
out erizado v de ~ 
autógrafa~ 

4.1.10 ecuento can penonal 
suficiente é ldóneO. con la 
documentación cumc:u1ar 
octuallzada V confarne la 
morco k:J nonnaV 

4.2 Existe un registro cronológico 
de k» onólisis que se reafizanV 

Se retienen ~ copien de k>s 
resuttados infOfTTlOdos durante 
un periodo minimo de -meses'l 

4.3 ~Los infonnes de los análisis 
cuantitativos incluyan las 
unidades de concentroción y 
los vak>res de referenciaV 

Cumple A 

No cumple 8 

A.QUIEN DOCUMENTO/ 
SE INSTRUMENTO 

ENCUESTA 
Jefe de Licencio Sanitario 

Laboratorio 

Jefe de 
Laboratorio 

~d..I 
l<ib .,,.,.\or IO 

"'~""'°"" ---· -
~coor 
c..rr-. --

-- --

~..,,..,... .....,.._.. """'3~ en 

.-~-1.dio. Pe 

- -
~ ~ cr. 

\ ... ~. l'éeo~ 

'T'~c•; -:-- "'l"Y•,T 

FALLi-1. .U.i: i._,~it.iEN 

SSA. 

RESULTADOS Y/O 
OHERVACIONES 

""' 
A 

4 

~ 

A 

A 

A 

""" 
. 

lS 



4.S 

4.S.2 

4..5.3 

4.5.4 

•.S.4.1 

4.5 • .C.2 

4.S.'4.3 

•.S.5 
•.S.5.1 
4.5.5.2 
4.5..5.3 
4.5.5.• 
4.5.5.5 
•.S..5.6 

•.S.6 
4.5.6.J 
4.5.6-2 
•.5.6.3 
4.5.6.4 
4.5.6.5 
4.5.6.6 

4.5.8 

6Cuenta ud con un ManlJClll de 
ProcedinWnlOS 
odmlnistraffv<>Sf 

eCuento usted con un Manual 
de Proceclimientos AnaMicosl 

t.Cuenta con una bHOcora de 
mont~fo y calit>roc:iónl 

ecuenta con una guia para la 
toma. k:tentificac:ión. manejo. 
conservación y ln:::rdporte de 
muestras que incluya lo 
establecido por la nonnal 

eCuenta ud con un Monuaf 
paro el manejo de cada 
equipa' 

ecuento con un manual de 

'e-

~~= ~~-·~c-
biológk:os..¡,,fecciosos que se ,_,-r ~ 
generan en el 
esfc::ablecin'liento. confornw a 
la NOM...Q87-ECOL-1995• 

IT,Ri~ (;nT\T 

11\tc!_LA UL •.J.KlGEM 



4.5.9 

4.5.10 

•.6 
4.6.I 
4.6.2 
4.6.3 

5.0 
5.1 

s.1.1 
s.1.2 
5.1.3 

5.2 
5.2.I 
5.2.2 

6.0 
6.1 

6.2 

7.0 
7.1.2 

7.1.3 

tCuento eon un manual de 
mantenimiento preventivo~ .. -·~~"' 
paro Instrumentos de medición _ - ..,....-
Y equipo utilzOdo el . 
estoblecünientof ~·..........,_...""=>-

tEn su k:Jborc:Jforio cuenta con 
un programa de desinfección 
y deslnfestoción corno Jo 
estfpula kJ norma t 

B fobc:)(otofio cuento con 

• ·...,.1.:-;.. 

todos las ár"eos estobledc::los ~
por disposiciones ofic:k:lles"f 

tConq~ tituk> cuento 
Responsable Sonitariof 

... ~ 

t.EI klborotoño cuento con los ~-"-'-
ree~os rnaterimes y ---n-
tecnológicos .. de ocuen:lo a los 
análisis utiizodos en el menú ~e---
del laboratorio V ~ ''::" ~ · 

~="~ve C::.san~ UT~ ~_,.~..,• 
se encuentra un paeiente con '--i-P"f 
oSguna enfetTnedod infecto
contogtoso (SIDA. Siftiis.. etc.) 
tGk..lé oc:titud toma y corno es 
el troto a lista penonai' 

~~~ta.bñnd~n inf~= ;z-~~ 
;=~~¡~~~os o~ ..--~e-
que se osomet• al 
paciente. asl como los 
requisitos pero su r~ónt 

ll 



9.0 
9.1 

9.2 

9.3 

10.0 
10.1 

10.2 

10.3 

e Cuento usted con un ....... ~."'O,., .... 
programo interno de 

-""'"'"' '":?a:J,º~ aseguramiento de lo cc:»idod 
Que irlcluyo '°s etapas ~,,..,.,._ 
preanalftico. onOlitica y 

~-posanolíticaf 
1 •• 

eEstá inscrito en un programa 
~.,,~ ... de evotuocfón extenlO de la PiA.&:A:.... 

eolidadi' ._,.,...,,., 
En coso de Que en olgunos 
pruebas la coOdod no seo 
satisfactoria. 
eCuenta U.fed con un ,... 
P<ograma ""'º acreditar la 
evofuoclón de las pn'9bos --Jncfuidas en dk:ha 
evoluoelón~ • 
Dc:ndo opciones para resoNer 
la problemática de OQUeffos 
an6íuis que la caítdod no es 
muv sotisfoctoria. 

eLo sUpefficie pcw fraboiodor , '.o-curnpfe con el espodo paro 
higiene y bioseguriciad. y ~ -~-=- -este no sea me"°'" a dos 
metros ct.JICldrodos~ 

~El penonaO del labo<otono 
~-"""C'O"r adoJ)ta los meddas 

preventivos paro su __,..,..,_., --protección. según la 
normatividod vfgenteV 

~su Responsable SClnitaro 
informa la personal sobre k>s 

~ 
riesgos Que Snp&ca el uso V -manejo de sustancias 
peligrosas dentro de su trabajo 

/ diaio. para protección de 
éste~ 

- ~ -r-rc-..:-~~ _.k-_,er r=""1e-»,~· t__-r-.r-.:;t-
~¡::e-,. ....... ,~,... \.J'"'r • 

=:. - ~ . A - Ce-:.....-..::'\ 

TRST~ r.nN 
'FALLA lJb V!üGEN 

A. 

A-

o 

·o 

...... 

e, 

. 



ENCUESTA DE SATISFACCION A PACIENTES 

1. ¿ Cómo fue el troto por las Recepcionistas ? 

Excelente Bueno Regular Malo 

D D D D 

2. ¿ Cómo encontró la solo de espera ? 

Muy limpio Ul-nptO-· Regular Sucia 

·•,'~"'~~~jt,~,~>; .. 
3. ¿ Como colificorfo I~ secuenciq. que se sJgue 

D D 

en la Unld~.1 .. ~.~-~;~,~~~ -d~;~.~~~'~-~ra (UTM) ? 

Excelente Bu~~o·,· - .:::,:·ReQl:,1ar Malo 

D D 

4. ¿ Como fue la atención por parte del personal del Laboratorio ? 

Excelente Bueno Regular Molo 

D D D D 

5. B tiempo que permaneció en los instalaciones fue: 

Muy poco Poco Regular Exagerado 

D D 

6. ¿ Estó satisfecho con el servicio que proporciono lo UTM ? 

Si No 

D 

TESIS í'nl\l 
~ALLA .ur:; ...,1üGEN 

7. ¿ Que califteoción le daría del 1 al 1 O al servicio que recibió del Laboratorio ? 
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