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ESTADO LIBRE ASOCIADO DE PUERTO RICO
DEFARTAMENTO DE SALUD
SAN JUAN, PUERTQ RICO

REGLAMENTO DEL SECRETARIQ DE SALUD NUMERQ 120 PARA REGULAR EL
ESTABLECIMIENTO Y OPERACION DE LOS LABORATORIOS DE ANALISIS
CLiNICOS, LABORATORIOS DE PATOLOGIA ANATOMICA Y BANCOS DE
SANGRE EN PUERTO RICQ, ¥ PARA DEROGAR EL REGLAMENTO NUMERO 92
APROBADO EL5DEF EBRERO DFE 1999 Y FL REGLAMENTO 924 APROBADO EL

CAPITULO |
 DISPOSICIONES GENERALLS
Articule 1 - Titule

Este Reglamento se conocerd como “Reglamento para Regular e] Establecimiento v Operacién
de los Laboratorios de Anglisis Clinicos, Laboratorios de Paiologia Anatémica y Bancos de
Sangre en Puerto Rico™,

Articulo 2 - Base Legal

Se promulga este Reglamento en virtud de la Ley Namero 81 de 14 de marzo de 1912, segin
enmendada, la cual delega en el Secretario de Salud la responsabilidad de velar por la calidad de
los servicios de salud al pueblo de Puerto Rico, las disposiciones de Ia Ley Namero 97 de 25 de
Junio de 1962 y Ia Ley de Procedimiento Administrativo Uniforme, Ley Nimero 170 de 12 de
agosto de 1988, segiin enmendada,

El propésito de este reglamento es atemperar la reglamentacién del Departamento de Salud a las
disposiciones de |a reglamentacién federal Clinical Laboratory hnprovement Amendments of
1988 (CLI4), segun enmendada, Public Law 100-578.

Articulo 3 - Definiciones
Las siguientes definiciones aplicardn para los efectos de este Reglamento:

a. Andlisis Clinico - Cualquier examen biol6gico, biofisico, microbiolégico, seroldgico,
inmunolégico, quimico clinico, hematologico, imnunohematolégico, citogenético, citoldgico,
histopatolégico o cualquier otro examen de material derivado del cuerpo humano que provea
informacién para la prevencion, diagnéstico ¥ tratamiento de cualquier enfermedad o
deterioro o para la evaluacion de la salud de los seres humanos.

b, Aunalito - Sustancia o componente para el cual se realiza un anglisis clinico.

d. Caracteristica o Especificacion de Funcionamiento - Lg propiedad de wn sistema de prueba
que s usada para describir su calidad. (Ej.: exaetitud, precision, especificidad ¥ sensitividad
analftica o diagnéstica, valor de referencia, limites de reporte, enlre otras).

. Certificacion — Documento expedido por el Secretario a médicos especialistas y sub-
especialistas autorizados

f. Citotecndlogo - Persona autorizada para ejercer Ia profesién en Puerto Rico o que posea un
certificado expedido por una agencia acreditadors aprobada por el Departamento de Salud
Federal y que cumpla con los requisitos estatales y federales aplicables.
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CMS — Centers for Medicare and Medicaid Services
CLIA 88 - Clinical Labofarory Improvemeni Amendments of 1988
CNC - Certificado de Necesidad y Conveniencia

Deficiencia significativa o mayor - Violacién grave a las leyes y reglamentos que rigen la

operacién de los laboratorios y que conlleven amenaza o riesgo inminente a la salud y
seguridad publica.

Departamento - El Departamento de Salud del Estado Libre Asociado de Puerto Rico.

Duefio — persona natural o juridica que posee interds econémico en una institucién,

» Entidad ~ Cualquier persona natural o juridica que es propietaria, posce, administra u opera

una inslitucién de las contempladas por este reglamento. Toda entidad solicitard licencia

para cada institucion (facilidad fisica) de su propiedad o que posea o administre conforme al
reglamento.

FDA - Federal Drug Adminisiration - Administracién Federal de Alimentos y Drogas

DHHS — Department of Health and Human Services

Histotécnico - Persona autorizada para gjercer la profesién en Puerto Rico o que posea un
certificado expedido por una agencia de acreditacién aprobada por el Departamento de Salud
Federal y que cumpla con los requisitos estatales y federales aplicables.

Inspector Asesor de Laboraiorio - Persona designada por el Secretario para efectuar
inspecciones en cualquier lugar donde se ofrezean servicios regidos por este Reglamento.

Institucién — entidad, establecimiento, facilidad, localidad o lugar donde se realizan analisis
clinicos.

Kir o estuche - Significa todos los componentes de una prueba que estAn empacados juntos
por ¢l manufacturero.

Laboratorio — Institucién donde se realizan analisié clinicos.

Licencia - Autorizacion intransferible expedid] a una entidad por el Secretario para
establecer y operar un laboratorio o banco de sangre independientemente de la complejidad
de las pruebas o el lugar donde se realicen,

Licencia Provisional — Autorizacién expedida por el Seeretario por un término de tres meses,
renovable por tres meses adicionales, para que el laboratorio comience a operar luego de 1a
inspecci6n inicial. '

Licencia Reguiar ~ Autorizacién expedida por el $ecretario que permite al laboratorio operar
regularmente. Hste tipo de licencia serd renovable anualmente.

Microscopista - Persona debidamente autorizadal para ejercer la microscopia en el Estado
Libre Asociado de Puerto Rico de acuerdo a la Ley Nimero 90 del 22 de junio de 1957,
segin enmendada. g
Muestra de Proficiencia - Material desconocido ifentificado mediante codificacion para ser
analizado por los participantes de un Programa de Proficiencia,

OSHA - Occupational Safety Health Agency u Ockupational Safety Health Act

Patologfa Anatémica - Estudio de las alteraciongs macroscopicas y/o microscépicas de las
células, tejidos y érganos del cuerpo humano.

bb. Peligro Inminente - Situacién que representa un pgligro serio inminente a ia salud y
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seguridad publica.

¢c. Penalidad - Accidn tomada por el Departamento contra cualquier institucién regida por este
Reglamento que esté en violacién de cualquier disposicién del niismo,

dd. Permiso Especial - Autorizacion expedida por la Secretaria Auxiliar para Reglamentacion y
Acreditacion de Facilidades de Salud para realizar linicamente las actividades detalladas en e]
Capitulo I, Articulo 5 de este Reglamento.

ee. Persona - Cualquier persona natural o juridica,

{f. Proceso en Banco de Sangre - Incluye la rotulacién de la sangre, su clasificacion por grupos
¥y lipos, el almacenaje a temperatura adecuada, preparacion de células, plasma o suero fresco
o productos derivados del blasma, suero o célylas.

£g. Programa de Proficiencia — Programa de control de calidad externo que evalia la ejecutoria
de un laboratorio enviando mueslras de proficiencia para que éste las procese, analice e
informe los resultados obtenidos de la misma forma e que procesa, analiza e informa lag
muestras de los pacientes.

hh. Prueba - Procedimiento analftico y cientifico de upa sustancia o estudio patolégico o
citologico.

ii. SARAFS - Secretaria Auxiliar para Reglamentacion ¥ Acreditacion de F acilidades de Salud

Jj. Secretario - El Secretario de Salud del Estado Libre Asociado de Puerlo Rico o su
representante,

kk. Servicio de Toma de Muestra ~ Servicio ofrecido por un laboratorio o banco de sangre fuera
de dichas instituciones de salud para la coleccidn de espeelmenes, muestrag o donaciones de

sangre por tecn6logos médicos licenciados, enfermeras (08) licenciadas (0s) o médicos
facultativos.

1L oistema de Prueba — consiste de las i.[lSlI‘llCCiOll@S toda la instmmentacién equi po, reactivos
£ b
y materiales necesarios para realizar el andlisis clinico.

mm., Tecnélogo Médico — bersona autorizada por la Juntg Examinadora de Tecndlogos
Meédicos para ejercer Ia profesion.

ni. Valor de Referencia o Valores Normales - Significa el intervalo de los valores esperados de
la prueba para una poblacion de individuos designada el cual representa los limites de un
95% de una poblacion que se presume es nonmal o saludable,

00. Violacion Intencional — Incumplimiento voluntario e intencional de cualquiera de las
disposiciones de este reglamento,

CAFPITULO II
COMNCESION nii LICENCIAS
Articulo 1 - Requisito
Ninguna entidad, ¥a sea persona natural o juridica, podrd establecer Y operar en Puerto Rico un
laboratorio clinico, laboratorio de patologfa anatémica y/o Banco de Sangre sin que obtenga
previamente una licencia expedida por el Departamento de Salud de Puerto Rico.

Articulo 2 - Clases de Licencia

Para la operacién de.log laboratorios para los cuales se haya expedido un CNG, el Secreiario
establecers dos (2) clases de licencias: Provisiona] y Regular.



Arxticulo 3 - Licencia Provisional

El Secretario podra expedir una licencia provisional a las entidades para que los laboratorios
comiencen su operacién luego de una inspeccién inicial, Esta licencia provisional tendrd una
duracién de tres (3) meses y podra ser renovada una sola vez por tres (3) meses adicionales,

El Secretario podré conceder una licencia provisional a aqueilas entidades a las cuales se les
ha suspendido la licencia regular por haber obtenido una participacidén no exitosa en el
Programa de Proficiencia en todas las especialidades y subespecialidades en las cuales esté
certificado. La misma se concederd para que el laboratorio procese pruebas de proficiencia
exclusivamente y no se renovard hasta tanto el laboratorio obtenga una participacién
satisfactoria en dos eventos consecutivos en el Programa de Proficiencia.

El  Secretario podrd expedir una licencia provisional en aquellas circunstancias
extraordinarias que segin su criterio como Secretario de Salud amerite. Esta licencia
provisional tendrd una duraci6n de tres {3) meses y podra ser renovada una sola vez por tres
(3) meses adicionales.

Artienlo 4 - Licencia Regular

El Secretario expedird una licencia regular a aquella entidad solicitante luego que se
determine que el laboratorio cumple con las disposiciones establecidas en este Reglamento.

La licencia regular tendra una duracién de un afio, y la misma serd renovada anualmente
conforme lo establecido en la Ley Nitimero 97 de 25 de junio de 1962, segin enmendada, y
este Reglamento.

Arxticulo 5 — Certificacién

El Secretario podré conceder una certificacidn a aquellos médicos especialistas autorizados a
gjercer en Puerto Rico y que para poder llegar a un diagndstico y tratamiento requiere de
éstos el realizar un anélisis clinico a sus pacientss en sus oficinas y por lo cual ha solicitado
una certificacién. Disponiéndose, que estos analisis son inherentes a su especialidad vy,
previo a la obtencién de Ia certificacidn, vendran obligados a someter el formulario de
solicitud que provee la Divisién de Laboratorio de SARAFS y el mismo sea aprobado por
personal de la Division.

Los anédlisis clinicos serdn realizados por el médico que solicita la certificacion.
La Divisién de Laboratorio de SARAFS podré realizar visitas en dichas oficinas durante su

horario regular de operacién con el propésito de evaluar y verificar el cumplimiento de los
requisitos aplicables de este Reglamento.

Articulo 6 - Permiso Eapeciat

El permiso especial al que hace referencia este Reglamento podrd ser concedido para la
realizacién de ferias de la salud y clinicas de servicios de salud a la comunidad,
disponiéndose, que éstas sean gratuitas y realizadas por tecnélogos médicos licenciados o
médicos especialistas auiorizados 2 ejercer la medicina en Puerto Rico, cuando dichas
pruebas sean inherentes a la practica de su especializacion.

El Secretario podrd conceder un permiso especial a aquellas entidades cuyas instituciones
estdn descritas en el Reglamento para la Operacién y Mantenimiento de Facilidades de Salud

para realizar pruebas cuya metodologia haya sido aprobada por FDA para la venta directa al
ptiblico,

Para solicitar un permiso especial serd necesario radicar una solicitud treinta (30) dias antes
de la fecha proyectada de la actividad. La solicitud indicard la naturaleza o propésito de la
actividad o feria a realizarse e indicard el personal cualificado que laborara en las mismas.

El permiso especial podra oforgarse por el perfodo de fiempo necesario para la consumacion
de la accién propuesta.
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Articulg 7 - Dispesiciones Especiales

a. Los profesionales de enfermeria que trabajen en hospitales, los técnicos de hemodialisis que
trabajen en hospitales o en unidades de hemodialisis independientes ¥ los téenicos de
emergencias médicas que lransporien pacientes en ambulancias podran tealizar pruebas por
aquellos métodos que hayan sido aprobados por FDA para la venta directa al piiblico en los

casos en que la condicién de] paciente lo Justifique y éstas hayan sido ordenadas por un
meédico autorizado,

b. El laboratorio en los hospitales donde este personal realice este tipo de prucbas, sera
responsable de dar e] adiestramiento a dicho personal y certificarg la competencia de éstos en
la realizacion de ag pruebas,

¢. El laboratorio sera responsable de establecer v mantener el programa de contyo] de calidad
para asegurar la confiabilidad Y exactitud en e] procesamiento de las pruebas,

d. Los resultados con valores anormales ¢ critjcos seran confirmados bor el laboratorio clinico a
la mayor brevedad posible.

Articalo 8 - Solicitud Inicial para la Licencia de Operacién de un Laboratorio

La solicitud de lcencia bara operar un laboratorio sera sometida a SARAFS junto con los
documentos descritos en el Artlculo 9 de este Capitulo, cuarenta ¥ cinco (45) dias previos a la
proyectada fecha de apertura. La solicitud debers estay firmada por el duefio o su representante
autorizado,

Articulo 9 - Deocumentacion Necesaria para Licencia Inicial

Previo a la concesién de la licencia, Y como parie del proceso de evaluacion de la solicitud
inicial, el Secretario de Salud solicitard los siguientes documentos vigentes, entre otros:

a. Certificado de Necesidad y Conveniencia (CNO)

b. Permiso de uso expedido por la Administracién de Reglamentos ¥ Permisos (ARPE)
c. Licencia Sanitaria

d. Certificacion del Departamento de Bomberos

e. Certificado de Registro de CLIA

f. Nimero de Generador de Desperdicios Biomédicoes expedido por la Junta de Calidad
Ambiental

g. Lista del personal 1éenico, horario de trabajo y sus credenciales

h. Especialidades ¥ subespecialidades para las cuales deseq ser certificado

i Lista de pruebas ¥y examenes que realizard

Jo Inventario de equipo

k. Croquis de Ia planta fisica del laboratorio (con medidas)

L. Horarjo de operacion

Articulo 10 - Renovacién de Licencia

El laboratorio poseedor de una licencia regular expedida por el Departamento renovara

anualmente esta licencia, Cuarenta y cingo (45) dias antes de] vencimiento de la licencja regular
el propietario o representante autorizado del laboratorio sometera a SARAFS una solicitud de



renovacién de licencia. La solicitud serd obtenida en SARAFS, estard completada en todas sus
partes y firmada por el propietario o su representante autorizado.

Articuio 11 - Informacién Requerida

El Departamento requeriréd de cada laboratorio que desee renovar su licencia, sin limitarse a, la
siguiente informacion:

a. Volumen anual de pruebas procesadas
b. Equipo nuevo adquirido v fecha en que comenz a utilizarlo
c. Horario de Servicio

d. Personal profesional con mimeros de licencia, regisiro de profesionales, horario de trabajo y
firma

e. Declaracién de Informacion Estadistica
Arxticulo 12 - Notificacién de Cambios

El laboratorio vendré obligado a notificar a SARAFS, dentro de los siguientes quince (15) dias
de ocurridos, los siguientes cambios:

a. Nombre del laboratorio

b. Localizacién

¢. Duefio

d. Personal Profesional

e. Adicién o eliminacién de especialidades o subespecialidades
£ Horario de servicio

g. Lugares y horario de trabajo del Director

h. Metodologia

j. Adquisicién de equips

Avticulo 13 - Notificacién de Cambio de Duefio, Nombre del Labaratorio y/o Ubicacién;
Cambio al CNC

La licencia a la que hace referencia este Capitulo se otorga a 1z entidad en particular con sujecion
a la ubicacién de la institucién. Si el laboratorio va a cambiar de duefio, nombre y/o ubicacién,
serd necesario seguir lo establecido en la Ley Nam. 2 de 7 de noviembre de 1975, segin
enmendada v su Reglamento. El nuevo duefio serd responsable de cumplir con las disposiciones
establecidas en el Articulo 12 de este capitulo. El incumplir con lo dispuesto en este capitulo serd
causa suficiente para la revocacién de la licencia de operacidn del laboratorio.

Avticulo 14 - Wotificacion de Cierre del Laboratorio

a. FEl cierre temporero de un laboratorio o Banco de Sangre debera ser notificado por escrito a
SARAFS dentro de los proximos quince (15) dias luego del cierre del mismo.

b. Disponiéndose, que de mantenerse cerrado por un perfodo de un afio sin haber notificado por
escrito & SARAFS de su intencién de operar nusvamente, se procederd a cancelar el
Certificado de Necesidad y Conveniencia y la licencia para operar el laboratorio.



CAPITULO I

DENEGACION, CANCELACION, SUSPENSION Y REV OCACION DR LICENCIAS;
CARGOsY PENALIDADES

Articulo 1 - BPenegacidén de Licencias

El Secretario podra denegar una licencia para operar un laboratorio por los siguientes motivos,
pero no limitados a éstos, cuando:

a. Se compruebe que no cumple con los requisitos que establece este Reglamento.

b. Al propietario se le haya revocado Ia licencia dentro de uy petiodo de cinco (5) aflos

¢. Se somela informacidn falsa en la solicitud o renovacién de licencia ¥ cualquier otro
documento requerido,

Articulo 2 - Cancelacién de Licencins

El Secretario podra cancelar una licencia para operar un laboratorio por los siguientes motivos,
pero o limitados a €stos, cuando:

2. Cesen sus operaciones,

b. No se cumpla con alguna de las notificaciones establecidas en el Capitulo 11, articuios 12,13
¥ 14 de este Reglamento.

. No se permita al personal de SARAFS realizar una inspeccidn en ¢ laboratorio,
d. Cuando se presente informacion falsa en documentos requeridos.

¢. Cuando el laboratorio haya recibido tres (3) sanciones de limitacién de pruebas por una
participacion no exitosa en el Programa de Proficiencia,

Articujp 3 - Suspension de Licencias
El Secretario podrd suspender una licencia para OPerar una institucién, sin limite a otras
sanciones y penalidades aplicables, por un periodo de hasta noventa (90) dias por log siguientes

motivos, pero no limitados a €stos, cuando:

a. Durante una inspeccion realizada por el personal de SARAFS §e encuenire una situacion que
fepresente un peligro inminente para la salud y seguridad publica.

b. Sehaya violado, ayudado o incitado a violar cualquier disposicion de este Reglamento.

¢. No se someta un plan de correcciones bara coiregir las deficiencias encontradas durante e]
proceso de inspeceitn dentro del término establecido,

d. El'laboratario no participe o no cumpla en forma exitosa con el Programa de Proficicncia,

£ Se expidan informes falsos de exdmenes de laboratorio,
8- Se procesen especimenes o se realicen tareas para las cuales o esté autorizado,

h. Se interfiera con el cumplimiento de las funciones y deberes def Secretario o gy
representante,

i Seprovea informacién falsa al Inspector,
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k.

No tenga un director cualificado

Tenga personal no autorizado realizando andlisis clinico

Articulo 4 - Revocacitn de Licencias

E! Secretario podrd revocar de forma permanente una licencia regular, sin limite a otras
sanciones y penalidades aplicables, por los siguientes motivos, pero no limitados a éstos, cuando:

La entidad licenciada se le haya suspendido la licencia en tres (3) ocasiones, en un perfodo de
cinco (5) afios.

La licencia haya permanecido suspendida por el Secretario por un periodo de noventa (90)
dias y el poseedor de la misma no haya cumplido con los requerimientos del Secretario.

Se haya determinado revocar la licencia, como resultada de haberse sustentado las
alegaciones de una querella contra la facilidad licenciada, y luego de haberse cumplido con
las disposiciones del debido proceso de ley y el procedimiento adjudicativo establecido por ¢l
Departamento.

Articuls 5 - Limitacién de Prusghas

d.

Fl Secretario podrd limitar las pruebas a ser realizadas por un laboratorio por los siguientes
motivos, pero no limitados a ¢stos, cuando:

a.1. Se haya presentado una querslla formal ante el Departamento por alegado
incumplimiento de cualquiera de las disposiciones de este Reglamento, de cualquier otra Ley
o Reglamento Estatal o Federal que aplique y la misma haya sido sustentada siguiendo las
disposiciones del debido proceso de ley y ¢l procedimiento adjudicativo establecido por el
Departamento.

a.2. No cumpla con los requisitos de este Reglamento respecto a cualquier especialidad o
subespecialidad para los cuales esté licenciado o certificado.

a.3. Obtenga resultados no satisfactorios en el Programa de Proficiencia.

Las limitaciones a las cuales se refiere este articulo consistirén en prohibirle al laboratorio
llevar a cabo cualquier tipo de examen o procedimiento relacionado con la especialidad o
subespecialidad que se limite.

El laboratorio al cual se le haya limitado la lcencia, podrd procesar y analizar pruebas de
aquella especialidad o subespecialidad que se haya limitado, tinica y exclusivamente con el
propésito de cumplir con el Programa de Proficiencias y poder solicitar, de ese modo, que se
le vuelva a certificar.

Todo laboratorio al que se le haya impuesto una limitacién y viole dicha disposicion, estard
sujeto a la imposicion de una sancién civil monetaria de, por lo menos, $500.00 por violacién
diaria.

Cuando un laboratorio, luego de habérsele impuesto Ia sancién mencionada en el parrafo
anterior, dernuestre recurrentes viclaciones a la misma, entiéndase por esto que se requiera la
imposicién de la sancién en tres (3) ocasiones, la limitacion se convertird automaéaticamente
en cancelacion de la licencia. Esta cancelacion tendra una duracién de cincao (5) afios durants
los cuales el duefio no podra operar ningin laboratorio en Puerto Rico,

Articulo 6 - Violacién por el Profesional

Cuando un profesional de la salud, de los descrilos en este Reglamento, obtenga e informe
resultados de las pruebas de pacientes o de proficiencia por cualquier medio ilicito o altere los
mismas, se notificara a la Junta Examinadora respectiva para las sanciones establecidas en la Ley
que regula a este profesional.



Articulo 7 - Multas

a.

El' Departamento podra imponer mulias o sanciones civiles monetatias a cualquier
laboratorio que determine ha incumplido con este Reglamento y la Ley Numero 97 de 25 de
Jjunio de 1962, segun enmendada, sin limitarse a cualquiera otra accidn permisible segtin las
disposiciones de este Reglamento.

La sancion econdmica o multa no excedera los citco mil ($5,000.00) dolares por cada
imposicion separada.

En la imposicién de multag y/o sanciones sconomicas, el Departamento de Salud cumplird
con las disposiciones del debido proceso de ley y el procedimiento adjudicativo establecido
por el Departamento,

Al imponer multas y/o sanciones economicas en virtud del presente reglamento, el
Departamento considerara, perc sin limitarse a:

d.1. Naturaleza, alcance, severidad y duracién de la violacion sefialada,
d.2. §i la deficiencia se ha identificado en ocasiones previas.
d.3. El historial del laboratorio,

d.4. Causas, si alguna, por no llevar a cabo pasos afirmativos para la correccidn de la
violacion.

CAPITULO IV

SERVICIO DE TOMA DE MUESTRA

Artfculo 1 - Realizacién de In toma de muestira

La toma de muestras sc realizard en un laboratorio autorizado, excepto en las siguientes

circunstanciag:

a. Pacientes recluidos en cualquier facilidad de salud

b. Pacientes cuya condicién fisica o mental limite su capacidad de transportarse o trasladarse a
un laboratorio

¢. Pacientes recluidos en instituciones penitenciarias

d. Personal en fabricas e industrias durante horas laborables

. Durante cualquier estado de emergencia decretado por el (Ja) Gobernador(a) del Estado Libre
Asociado de Puerto Rico, bajo los términos y condiciones establecidos por el Secretario,

f.

En cualquier otro lugar autorizado por el Certificado de Necesidad y Conveniencia (CNC)

Disponiéndose que la toma de muestras en las excepciones antes mencionadas, serd realizada por
personal de un laboratorio o banco de sangre autorizado.

Articulo 2 — Disposicioncs aplicables al servicio de toma de muestra

a.

Todo servicio de toma de muestras estara sujeto a las disposiciones del Capltulo VIII de este

Reglamento y sera realizads por ¢l personal auforizade para la toma de muestras,
especimenes y coleccion de donaciones de sangre segin las disposiciones en este
Reglamento.

A todos los laboratorios que presten servicios de toma de muestras, al igual que a los
laboratorios que reciban muestras . referidas por otros laboratorios, le aplicaran las
disposiciones relativas al manejo de las muesiras de acuerdo a las disposiciones descritas en



el Capitulo VII de este Reglamento para garantizar la integridad de las muestras y la
exactitud y confiabilidad de los rasultados.

Los laboratorios que, adernds de prestar servicios directos a sus pacientes, reciban muestras

para andlisis de oiros laboratorios, s6lo podrén aceptar muestras que provengan de
laboratorios con licencia.

Los laboratorios que refieran muestras a otro laboratorio deberan cumplir con las
disposiciones del inciso (b) de este Articulo, y obtendrd previamente de dicho laboratorio
copia de la licencia expedida por el Departamento.

CAPITULO V

INSPRECCIONES

Articulo I - Requisito de Inspeceidn

Las disposiciones contenidas en este capitulo aplicardn a todo proceso de inspeccidn a seguir
en todas las instituciones a tenor con la Ley Nam. 97 de 25 de junio de 1962, por este
Reglamento y por todas las leyes estatales y federales aplicables,

Para evaluar el cumplimiento de los laboratorios y bancos de sangre con los requisitos de este
Reglamento, el Secretario o su representante los inspeccionara antes de la otorgacién o
renovacién de las licencias.

En el caso de laboratorics y bancos de sangre de nueva creacién, éstos deberdn haber
obtenide un CMNC y haber aprobado una inspeccién de SARATS con anterioridad a la
concesidn de su licencia y ¢l comienzo de sus opsraciones.

El Secretario determinard sobre la expedicién o denegacién de la licencia dentro de los
cuarenta y cinco (45) dias del recibo de la solicitud, siempre y cuando dicha solicitud esté
debidamenie completada.

Articulo 2 - Notificacién de lag Inspecciones

El Secretario o su representante podrd realizar inspecciones anunciadas o no anunciadas a
cualquier laboratorio o banco de sangre en cualquier momento durante sus horas regulares de
operacion.

Avticulo 3 - Procedimiento para la Inspeccidn

a.

Todo laboratorio, operando a tenor con la Ley Nim. 97 de 25 de junio de 1962, segin
enmendada, se inspeccionard, por lo menos, una vez al afio para determinar el cumplimiento
con los requisitos de inspeceidn.

Durante la inspeccién, el personal del Departamenta y/o sus representantes podrén:

b.1. Solicitar que se analicen especimenes, incluyendo muestras de proficiencia y observar al
personal realizando el andlisis de la prueba en todas sus fases analfticas,

b.2. Entrevistar a cualquier empleado del laboratorio, paciente y/o usuario de los servicios
que estime necesario para determinar el cumplimiento con los requisitos aplicables de
este Reglamento.

b.3. Visitar todas las dreas del laboratorio incluyendo, pero no limitada a;

b.3.1. Area de toma de muesira.

b.3.2, Facilidades de almacenamiento.

b.3.3. Areas de procesamiento de prucbas y de informe de resultados.
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b.3.4. Cualquier otra drea o lugar fuera del laboratorio relacionada con éste.

b.3.5. Revisar los resultados de inspecciones previas del FDA, Colegio Americano de
Patologos, Comisién Conjunta para la Acreditacion de Organizaciones de Cuidado
de Salud o de cualquier otra agencia estatal, federal o privada.

b.3.6. Revisar todos los rdcords, informacién o documentos los cuales deberdn estar
accesibles y disponibles en un tiempo razonable durante el proceso de la inspeccion.

¢. El Secretario o sus representantes autorizados, en virtud de la facultad que le confiere la Ley
Nim, 97 de 25 de junio de 1962, segin enmendada, podra inspeccionar un laboratorio en
cualquier momento que lo estime necesario, para evaluar la habilidad de éste para proveer
resultados exactos y confiables de pruebas.

d. Solicitar se le provean copias de aquellos documentos que estime necesario para su
evaluacion,

Articulo 4 — Resultade de Ia Iuspeceion; nforme de Deficiencias y Plan Correetive

a. Si como resultado de la inspeocion, el inspector defermina que se cumplieron con todos los
requisitos establecidos en este Reglamento, se otorgard o renovard la licencia.

b. Si como resultado de la inspeccién, el inspector determina que no se ha cumplido con alguna
disposicion de este reglamento, elaborard un informe de deficiencias y lo someterd al
laboratorio para que en un término no mayor de diez (10) dias someta un Plan Correctivo,
salvo el caso que el inspeclor determine que la deficiencia por su naturaleza y efectos
requiere una correccioén en un término de cinco (5) dias. Ello sin perjuicio de la facultad del
Departamento para iniciar un procedimiento administrativo de accion inmediata,

¢. Bl Plan Correctivo debera ser aprobado, en todas sus partes, por el Departamento.

d.  El Departamento realizara cuantas visitas de seguimiento sean necesarias para evaluar el
cumplimiento del Plan Correctivo.

e. Aparte de lo antes establecido y/o cualesquiera otra disposicion contenida en este
reglamento, de acuerdo a los resultados de la inspeccion, se podrd tomar uno de los
siguientes cursos de accion;

e.l. Recomendar la cancelacion o denegacién de la licencia del laboratorio si falla en
someler un plan de correcciones en ¢l tiempo establecido.

¢.Z. Proceder de acuerdo a Ias disposiciones del Reglamento de Procedimientos
Adjudicativos del Departamento de Salud.

Articulo 5 - Adicién de Especialidades y/o Subespecialidades

a. Cuando un laboratoric desee afiadir especialidades o subespecialidades a las ya certificadas
por el Departamento, deberd solicitar por escrito a SARAFS [a inspeccion de las mismas.

b. SARAFS realizars ia inspeccion dentro de los cuarenta y cinco (45) dias luego del recibo de
la notificacion y seguira el procedimiento establecido en este Capitulo,

Articulo 6 - Visitas Especiales

Los inspectores podran visitar un laboratorio con el propésito de investigar querellas, observar el
procesamiento de muestras de proficiencia en el lugar de trabajo y otras, segiin sca requerido.

Articulo 7- Expedientes

El laboratorio tendra disponible al personal de SARAFS los expedientes y documentos

relacionados con las pruebas, analisis, resultados y cualquier otra informacion requerida para su
evaluacidn y revision.



CAPITULO VI

PERSONAL

SECCION A - DIRECTOR

Articnlo 1 - Directar

a. Todo laboratorio tendrd un director cualificado, quien dirigird las opsraciones técnicas,
cientificas y administrativas del mismo.

Articulo 2 - Requisites para ser Director

a. Podrén fungir como Direcior de Laboratorio de Andlisis Clinico, Banco de Sangre y Servicios
de Transfusién cualesquiera de los profesionales de la salud que aqui se especifican a

continuacién:

a.l  Patlogo Clinico y/o Anatémico con las siguientes credenciales:

a.l.1

a.l.2

a.1.3

a.2.1

»
i
o

Médico con licencia v Certificado de Regisiro de Profesionales vigente,

Certificado o elegible a certifisacion por la Junta Americana de Patologia
o calificaciones equivalentes a este requisite, y

Certificado por el Tribunal Examinador de Meédicos de Puerto Rico como
patélogo clinico.

2. Médico Especialista con las siguientes credenciales:

Médico especialista certificado o elegible a certificacién por la Junta
Nacional de su especialidad y autorizado por el Tribunal Examinador de
Meédicos de Puerto Rico a ejercer en esa especialidad en Puerto Rico,
quien solamente podra diri gir un laboratorio dentro de su especialidad; y

tener, por lo menos, un afio de adiestramienio en el laboratorio durants la
residencia médica o tener, por lo menos, dos (2) afios de experiencia
dirigiendo o supervisando un laboratorio,

a.3. Teendlogo Médico con las siguientes credenciales:

a.3.1

a3.2

a.3.3.

Posea licencia y Certificado del Registro de Profesionales vigente y que en
o antes del 28 de febrero de 1992 fungia como director de un laboratorio o
reunia los requisitos para ser director conforme a la Ley y el reglamento
vigente; o

Posea un grado de doctorado en ciencias del laboratorio clinico o en una
de las especialidades del analisis clfnico de una institucién debidamente
acreditada y estar certificado por la Junta aprobada por HHS; o que antes
de 24 de febrero de 2003 fungié o estaba fungiendo como director de un
laboratorio vy tenfa, por los menos, dos (2) aflos de adiestramiento o
experiencia, o ambas, y dos afios (2) de - experiencia dirigiendo o
supervisando un laboratorio; o

Posea un grado de maestria en tecnologla médiea con, por lo menos, dos
(2) afios de experiencia en el laboratorio, uno (1) de los cuales serd en
supervisién, ¢ posea un certificado o grado de bachillerato en tecnologla
médica con, por lo menos, cuatra (4) afios de experiencia en e] laboratorio,
dos (2) de los euales serdn en supervisién, podra dirigir un laboratorio que
realice andlisis utilizando metodologias o sisternas de pruebas que
requieran lo signiente;
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a.3.3.1 un minimo de conocimicnto cientifico y técnico para
realizar la prueba; adiestramiento minimo para realizar la
prueba en la fase preanalftica, analitica ¥ postanalitica; uso
de reactivos y materiales ya preparados y empacados que
n0 necesiten un manejo especial en su preparacion,
utilizacion y condiciones de almacenaje; que los pasos en el
procesc de la prueba se ejecuten automdlicamente y estén
conirolados (Ej.: control de Ia temperatura, tiempo de
procesamiento, enfre otros); malerial de calibracion,
controles y proficiencia externa altamente  estables,
confiables y fiicil de conseguir; que los problemas en el
sistema de prueba se traten Yy se autocorrijan de manera
automética, que las gufas para solucionar los problemas
estén claramente descritos, sean faciles de seguir y
requieran un juicio minimo por parte del operador; un
mantenimiento del equipo que le provea el manufacturero
cuando sea necesario o sea facil de realizar; una
interpretacion y juicio minimo independiente durante la
realizacion de las actividades en la fase preanalitica,
analitica y postanalitica de Ja prueba y la solucién de los
problemas.

a3.4  En los casos en que el tecnologo médico fuera director de un Banco de

Sangre de un hospital que ofiezca servicios de transfusion, sera necesario
contar con un consultor médico con las siguientes cualificaciones:

a3.4.1. Certificado en Patologfa Clinica o Anatomica por la

’ Junta Americana de Patologia o posea calificaciones
equivalentes a  las requeridas  para  dicha
certificacion.

a.3.4.2. Docior en Medicina y poseer por lo menos un (1)
ailo de adiestramiento o experiencia en banco de
sangre y servicios de transfusion.

b. Podran fungir como Director de Laboratoric de Patologia Anatdmica y/o Citologia
cualesquiera de los profesionales de la salud que aqui se especifican a continuacion:

b.1. Patdlogo Anatdémico con las siguientes credenciales:

b.1.1

b.1.2.

b.1.3

Médico con Licencia y Cerlificado de Registro de Profesionales vigente.

Certificado por la Junta Americana de Patalogfa o calificaciones
equivalentes a este requisito.

Certificado por ¢l Tribunal Examinador de Médicos de Puerto Rico como
Patdloge Anatomico.

¢. Podrdn fungir como Direclor de Laboratorio de Gases Arteriales cualesquiera de los
profesionales de la salud que se especifican a continuacion:

b.1. P

atologo Clinico 0 Anatémico con las siguientes credenciales:

c.l.1

Meédico con licencia y Certificado de Registro de Profesionales vigente.

Certificado por la Junta Americana de Patologia o calificaciones equivalentes a
este requisito,

Certificado por el Tribunal Examinador de Médicos de Puerto Rico como
Patdlogo Clinico.

13



¢.2. Tecndlogo Médico con las siguientes credenciales:

c.2.1 Licencia y Certificado del Registro de Profesionales vigente que cualifique
segun los requisitos descritos en el Articulo 2, inciso a.3 de este Capftulo.

¢.3. Neumdlogo y/o Anestesidlogo con las siguientes credenciales:

¢.3.1 Médico especializado certificado por el Tribunal Examinador de
Meédicos de Puerto Rico con licencia y Registro de Profesionales vigente.

Avrtfeuls 3 - Requisitos de Dxperiencia del Director

La experiencia de trabajo requerida a un profesional de la salud para ocupar el puesto de director
en cualquiera de las instituciones antes mencionadas, tendréd que haber sido adquirida en un
laboratorio debidamente licenciado o certificado por las agencias pertinentes, y documentada en
los expedientes de estos laboratorios en SARAFS, cuando aplique.

Articulo 4 - Documentacion Requerida

a. Todo aspirante a ocupar los puestos de direclor o supervisor someterdi a SARATS
documentacién y evidencia de las credenciales profesionales y experiencia profesional
detallando lugares de trabajo, puestos ocupados, fechas y especialidades trabajadas.

b. SARAFS evaluard la preparacién y experiencia de todo aspirante sometido para director o
supervisor para determinar si éstos rednen los requisitos bajo las condiciones y requisitos
antes expuestos.

Articulo 5 - Laboratorios a Dirigiv

a. Ninguna persona podrd actuar como director de mas de cinco (5) laboratorios al mismo
tiempo. Dedicard el tiempo suficiente de acuerdo con ¢l personal, complejidad y volumen de
trabajo de dichos laboratorios. Habrd documentacidn disponible al Secretario o su
representants autorizado en la cual se evidencie el cumplimiento con sus deberes y
responsabilidades.

b. El director establecerd un itinerario de un minimo de horas semanales en que estard presente
en el laboratorio de acuerdo a la complejidad y volumen de trabajo. Disponiéndose, ademas,
que deberd estar disponible durante las horas en que el laboratoric esté operando para
consultas en el lugar de trabajo, via telef6nica o electrénica,

Articulo 6 - Deberes y Responsabilidades del Director

El director sera responsable de la operacién total y administrativa del laboratorio, incluyendo la
supervisién técnica, empleo de personal cualificado y competente para la realizacién de las
pruebas, el registro e informe de resultados exactos y confiables. Asumird, ademads, las
siguientes responsabilidades:

a. [Ejercerd todas las funciones en el laboratorio para las cuales esté cualificado.

b. Estard accesible para proveer consultas en el lugar de trabajo, por teléfono o via electrénica,
cuando sea necesario,

. Asegurard que los sistemas de pruebas adquirides y usades para cada una de las pruebas
realizadas en el laboratorio provean resultados exactos v confiables.

d. Aseguraré que la planta fisica y condiciones ambientales del iaboratorio sean adecuadas para
la realizacion de las pruebas y que provean un ambiente seguro en el cual los pacientes y los
empleados cstén protegidos de riesgos fisicos, quimicos y biolégicos.

e. Asegurard que:

e.1. La metodologia de la prucba seleccionada tenga la capacidad para proveer la calidad de



m.

I

los resultados requeridos para el paciente.

c.2. Los procedimientos de verificacion usados sean adecuados para determinar |a exactitud,
precision y otras caracteristicas de funcionamiento pertinentes de los métodos.

e.2. Bl personal del laboratorio que dirige utilice los métodas de las pruebas como es
requerido para que provean resultados exactos y confiables,

Asegurard que el laboratorio esté inscrito en un Programa de Proficiencia aprobado por el
Departamento de Salud ¥ por DHHS para las pruebas procesadas y que:

£.1. Las muestras de proficiencia sean procesadas como es requerido e el Capitulo VI de
este Reglamento.

£2. Los resultados sean enviados dentro de) tiempo establecido por el Programa de
Proficiencia.

£3. Todos los reportes de proficiencia recibidos sean revisados para evaluar g desempefio
del laboratorio ¢ identificar cualquier problema que requiera accidn correctiva,

f4. Se implemente un plan de accién correctiva cuando se obiienen resultadog de
proficiencia no satisfactorios,

Establecera los Programas de Control de Calidad y Garantia de Calidad y se asegurard que
sean mantenidos con el propdsito de garantizar la calidad de los servicios que el laboratorio
provee y para identificar fallas en el proceso analitico,

Asegurard el establecimiento Y mantenimiento de los niveles aceplables de las caracteristicag
0 especificaciones de funcionamiento analftico de cada sistema de prucba,

siempre que se identifiquen desviaciones significativas de las especificaciones establecidas
por el laboratorio, y que los resultados de las pruebas de los pacientes sean informados
solamente cuando el sistema de prueba esté funcionando correctamente,

Asegurard que los informes de los resultados de las pruebas incluyan la infonmacion
pertinente requerida para su interpretacion.

Asegurard que el supervisor general provea supervision adecuada cuando las pruebas sean
realizadas por un Tecnodloge Médico o Citotecnélogo sin experiencia de trabajo en un
laboratorio.

Empleard suficiente personal con la educacidn y licencia requerida, experiencia y
adiestramiento necesario pata proveer consultas, supervisar y realizar correctamente lag
pruebas de acuerdo con las responsabilidades del personal descrilas en este Reglamento.

Asegurard que, antes de procesar los especimenes del paciente, todo el personal tenga la
educacion y experiencia, o que haya recibido el adiestramiento para e] tipo y complejidad de
los servicios ofrecidos ¥ que haya demostrado que puede realizar pruebas conifiablemente

Establecerd las normas ¥ procedimientos para evaluar a personal que interviene en el
procesamiento de las pruebas en la fage pre-analitica, analitica y post-analitica. Garantizars
que sean competentes y capaces para procesar especimenes, realizar los procedimientos de
las pruebas y reportar resultados exaclos y confiables con prontitud, Identificars Jag
necesidades para adiestramiento remedial o educacion continya para mejorar sus destrezas.

Asegurard que esté disponible un manual de procedimientos para ser utilizado por el personal
responsable de cualquier aspecto del proceso de lag pruebas.

Especificara por escrito, las responsabilidades ¥ deberes de todo el personal. Identificard las
pruebas o procedimientos que cada individuo estarg autorizado a realizar, si se requiere
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supervisién en el procesamiento de la prueba, en el desempefio de la prueba o en el reporte de
los resultados y si se requiere revisién del supervisor o divector antes de reportar los
resultados de los pacientes.

g. Documentard su trabajo de forma que pueda evidenciar el cumplimiento de sus deberes y
responsabilidades.

r. Sera responsable de los deberes y responsabilidades atin cuando delegue los mismos.

SECCION B - SUPERVISOR TECNICO y CONSULTOR TECNICO

Articulo 1 - Supervisor Téenico

a. Todo laboratorio tendrd personal cualificado que posea educacién, adiestramiento y la

experiencia necesaria para proveer supervision téenica para cada especialidad y
subespecialidad certificada.

Articulo 2 - Requisitos para ser Superviser Téenico

b.

Cualificard para supervisor técnico para todas las especialidades y subespecialidades,
excepto histocompatibilidad y citogenética clinica, un doctor en medicina que posea
licencia y certificado en patologia anatémica y clinica; y que posea por lo menos un (1)
afio de experiencia en todas las especialidades y por lo menos seis (6) meses de
experiencia en el andlisis de pruebas dentro de todas las especialidades y
subespecialidades.

Si no aplica el requisito segtn descrito en el inciso a de este Articulo, la cualificacién
para supervisor téenico se evaluard y asignard segin la especialidad o subespecialidad
como sigue a continuacién:

b.1. Para las subespecialidades de bacteriologia, micobacteriologia, micologia,
parasitologia y virologia cualificard para supervisor técnico una persona que posea un:

b.l.1 Grado de doctorado en ciencias de laboratorio clinico ¥ que posea por lo
menos ua (1) afio de experiencia en la especialidad de microbiologia y un
minimo de seis (6) meses de experiencia en el andlisis de pruebas dentro
de la subespecialidad.

b.1.2 Grado de maestrfa en clencias de laboratorio clinico vy que posea por lo
menos dos (2) afios de experiencia en la especialidad de microbiologia y
un minimo de seis (6) meses de experiencia en el andlisis de pruebas
dentro de la subespeeialidad.

b.1.3.  Grado de bachillerato en tecnologia médica o un certificado profesional en
tecnologia médica o en las ciencias del laboratorio clinico post
bachillerato y que posea por lo menos cuatro (4) afios de experiencia en la
especialidad de microbiclogia y un minimo de sgeis (6) meses de
experiencia en ¢l analisis de pruebas dentro de la subespecialidad.

b.2. Para las especialidades de inmunologia diagndstica, quimica y hematologia
cualificard para supervisor técnico una persona que posea un:

b.2.i.  Grado de doctorado en ciencias de laboratorio clinico y que posea por lo

menos un (1) afio de experiencia en el andlisis de pruebas dentro de la
especialidad.

b.2.2.  Grado de maestria en ciencias de laboratorio clinico y que posea por lo
menos dos (2) afios de experiencia en el analisis de pruebas dentro de la
especialidad.

b.2.3.  Grado de bachillerato en tecnologfa médica o un certificado profesional en

tecnologia médica o en las ciencias del laboratorio clinico post
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bachillerato y que posea por lo menos cuatro (4) afios de experiencia en el
analisis de pruebas dentro de la especialidad.

b.3. Para la especialidad de inmunchematologia cualificard para supervisor técnico:

b.3.1 Un doctor en medicina que posea por lo menos un (1) afio de experiencia
en el andlisis de pruebas deniro de la especialidad de inmunohematologia.

b.4. Para la subespecialidad de citologia cualificar para supervisor técnico:

b.4.1. Un doetor en medicina que posea licencia y esté certificado en patologia
anatomica por la Admerican Board of Pathology y por la American Society
of Cyrfology,

b.5. Para la subespecialidad de histopatologia cualificard para supervisor técnico;

b.5.1 Un doctor en medicina que posea licencia y esté certificado en patologia
anatdmica por la American Board of Pathology.

b.6. Para pruebas de dermatopatologia, patologfa oftdlmica y patologia oral cualificara
para supervisor técnico:

b.6.1. Un doctor en medicina que posea licencia y esté certificado en patologfa
anatomica por la American Board af Pathology o esté cerlificado en la
especialidad correspondiente a su especializacion: American Board of
Dermatology, American Board of Ophthalmology, American Board of
Oral Pathology.

b.7. Para la especialidad de radiobioensayo cualificar para supervisor técnico:

b.7.1 Un doctor en medicina que posea licencia y esté cerlificado en patologia
anatdmica por la dmerican Board of Pathology v posea por lo menos un

(1) afio de experiencia en el anlisis de prusbas dentro de la especialidad;
0

b.7.2, Una persona que posea un:

b.7.2.1 Grado de doctorado en ciencias de laboratorio clinico y que posea

por lo menos un (1) afio de experiencia en cl analisis de pruebas
dentro de la especialidad; o

b.7.2.2.  Grado de maesiria en ciencias de laboratorio clinico y que posea

por lo menos dos (2) afios de experiencia en el analisis de pruebas
dentro de la especialidad; o

b.7.2.3 Grado de bachilleralo en teenologia médica o un certificado
profesional en tecnologia médica o en las ciencias del laboratorio
clinico post bachillerato y que posea por lo menos cuatro (4) afios
de experiencia en el analisis de pruebas dentro de la especialidad; o

b.8. Para la especialidad de histocompatibilidad cualificars para supervisor técnico;

b.8.1 Un docior en medicina licenciado que posea experiencia en uno de los
siguientes requisitos:

b.8.1.1  Cuatro (4) afios de experiencia de laboratorio en el analisis de
prucbas dentro de la especialidad de histocompatibilidad; o

b.8.1.2 Dos (2) afios de experiencia de laboratorio en ¢l analisis de pruebasg
dentro de la especialidad de inmunologia general; y



b.8.1.3 Dos (2) affos de experiencia de laboratorio en &l analisis de pruebas
dentro de la especialidad de histocompatibilidad.

b.8.2 Persona con grado de doctorado en ciencias de laboratorio clinico que cumpla
con los sipguientes requisitos:

b.82.1 Cuatro (4) afios de experiencia de laboratorio en el anilisic de
prubas dentro de la especialidad de histocompatibilidad; o

b.8.2.2 Dos (2) aflos de experiencia de laboratorio en el andlisis de prucbas
dentro de la especialidad de inmunologia general; y

b.8.2.3 Dos (2) afios de experiencia de laboratorio en &l andlisis de pruebas
dentro de la especialidad de histocompatibilidad.

b.9. Para la especialidad de citogenética clinica cualificara para supervisor técnico:

b.9.1. Un docior en medicina licenciado que posea cuatro (4) afios de experiencia en
genética, de los cuales dos afios tienen que ser en citogenética clinica; o

b.9.2. Persona con grado de doctorado en ciencias de laboratorio clinico que posea
cuatra (4) afios de experiencia en genética, de los cuales dos afios tienen que ser
en citogenética clinica.

Articulo 3 - Consultor Téenico

Todo laboratorio que realice analisis utilizando metodologlas o sistemas de pruebas que
requieran los requisitos segin descritos en el Articulo 2, inciso a.3.3.1 de este Capitulo tendra
personal cualificado que posea educacién, adiestramiento v la experiencia necesatia para proveer
consulta técnica para cada espscialidad y subespecialidad certificada.

Articulo 4- Requisitos para ser Consultor Téenico

Para las especialidades o subespecialidades certificadas cualificarén para consultor tenico:

a.

Un doctor en medicina que posea licencia y certificado en patologia anatémica y clinica; y
que posea por lo menos un (1) afio adiestramiento o experiencia, 6 ambas, en todas las
especialidades o subespecialidades.

Tecnélogo médico con grado de maestria o doctorado en ciencias de laboratorio cliico y que
posea, por lo menos, un (1) afio de experiencia en el analisis de pruebas dentro de la
especialidad o subespecialidad designada; o

Grado de bachillerato en tecnologia médica o un certificado profesionai en tecnologia médica
o en las ciencias del laboratorio clinico post bachillerato v que posea, por lo menos, dos (2)
afios de experiencia en el analisis de prusbas deniro de la especialidad o subespecialidad
designada.

Articulo 5 - Deberes y Responsabilidades del Supervisor Técnico o Consulfor

Téenico

a. El supervisor téenico o consultor técnico serd responsable del funcionamiento técnico y
cientifico del laboratorio.

b. No se requiere que el supervisor técnico o consultor técnico esté en el laboratorio durante
todo el tiempo que se estén procesando muestras, no obstante, deberd estar accesible al

laboratorio para cuando se necesite para proveer supervisién segin se especifica en los
deberes que llevard a cabo,

c. Habrd documeniacién disponible al Secretario o su representante auiorizado en la cual se

evidencie que el supervisor o consultor técnico estd cumpliends con sus deberes v
responsabilidades.
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m,

.

Estard accesible al laboratorio para proveer consultas en el lugar, via telefonica o
electronica,

Sera responsable de seleccionar la metodologia de pruebas que sea apropiada para el uso
clinico de los resultados.

Verificard los procedimientos realizados y eslablecerd las caracteristicas de
funcionamiento de los sistemas de pruebas,

Asegurard la participacion del laboratorio en un programa de proficiencia aprobado por
DHHS de acuerdo a los servicios que ofrece.

Establecerd un programa de control de calidad adecuado aplicable al procesamiento de

las pruebas, y asegurari que el andlisis clinico se realiza dentro de los niveles de
aceptabilidad establecidos por el programa.

Resolvera problemas técnicos y asegurard que las acciones correctivas sean tomadas
siempre que los sislemas se desvien de las especificaciones de funcionamiento que el
laboratorio ha establecido, :

Asegurard que los resullados de los pacientes no sean reportados hasta que todas las
acciones correctivas hayan sido tomadas y todo el sistema de procesar pruebas esté
funcionando correctamente,

Identificara las necesidades de adiestramiento ¥ asegurard que cada personal técnico que
procesa muestras recibe regularmente adiestramiento y educacién para el tipo y
complejidad de los servicios que el laboratorio ofrece.

Evaluard la competencia de todo el petsonal que procesa muestras y asegurard gue éste
mantiene la competencia para procesar las pruebas y reportar los resultados con
prontitud, exactitud y confiabilidad. La evaluacion de la competencia del personal
incluye, pero no se limita a lo siguiente:

L1. Evaluaciones por observacion directa mientras se realiza el andlisis.

1.2, Evaluacién de la ejecutoria en el andlisis utilizando muestras desconocidas tales
como:

1.2.1 Muestras previamente analizadas (proficiencia intera)
1.2.2 Muestras de proficiencia previamente evaluadas
1.2.3 Muestras externas
1.3. Evaluacidn de la documentacién y el reporte de los resultados
1.4. Ejercicios para evaluar la habilidad para resolver problemas

1.5. Cualquier otro mecanismo de evaluacion que permita medir la ejecutoria del personal
en el andlisis de la prueba.

Evaluard y documentars el trabajo realizado por los individuos responsables de hacer
pruebas por lo menos dos veces al afio durante el primer afio de trabajo. Luego, la
evaluacion serd una vez al afio a menos que la metodologia o la instrumentacién cambie,
por lo cual en este caso, antes de reporiar resultados de los pacientes, la ejecutoria del

personal deberd ser evaluada para incluir el uso de la nueva metodologia o la
instrumentacidn.

El supervisor téenico de citologla asegurard que:

n.} Se establecen los limites del volumen de trabajo para cada citotecnélogo que
examina las laminillas y que se evaliian log mismos por lo menos cada seis (6) meses.
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n.2. Todas las laminillas ginecologicas que presenten cambios reactivos, reparativos,

atipicos, premalignos o malignos vy todas las laminillas no ginecolégicas son
confirmadas por el patdlogo.

n.3. El examen de las laminillas realizadas por cada citotecndlogo es evaluado y
“documentado, incluyends la evaluacion de la ejecutoria a través del re-examen de
casos normales y negativos y la evaluacién reirospectiva de casos reactivos,
reparativos, atipicos, premalignos o malignos.

n4. Los citotécnologos no excedan el limite méximo de volumen de trabajo
establecido,

n.>. Mantiene la documentacién del limite de trabajo realizado para cada
citotecnélogo y ds cdmo se establecen estos limites de acuerdo a las capacidades
determinadas durante la evaluacidn de competencia,

n.6. Se evalta la preparacion de las laminillas para citologfa, se documenta el namero
de laminillas de citologia examinadas en 24 horas y el niimero de horas de cada
periodo de 24 horas dedicadas al examen de las laminillas.

SECCION C - SUPERVISOR GENERAL
Artienlo 1 - Supervisor General

a. El laboratorio tendra uno o méas supervisofes, ependiendo del personal, la
complejidad y volumen de trabajo.

b. Los supervisores estaran bajo la direccion del director o supervisor técnico del
laboratorio y proveerdn dfa a dia supervisién al personal téenico que realizan los
andlisis ¥ serdn responsables de verificar el informe de los resultados de las pruebas,

c. En ausencia del director o el supervisor téemico, el supervisor general sera
responsable de la realizacién de todos los procedimientos del laboratorio y del
informe de los resultados de las pruebas.

Articulo 2 - Requisifos

a. El director, el supervisor y consultor técnico del laboratorio debidamente cualificados podran
fungir como supervisor general; o

b. Un tecnélogo médico con licencia y con Certificado de Registro de Profesionales vigente y

un (1) afio de experiencia de trabajo a tiempo completo en un laboratorio licenciado podra
fungir como supervisor general.

c. En la subespecialidad de citologia podrd actuar como supervisor general el director, o un
citotecnélogo cualificado, de acuerdo con la Seccidn A, Articulo 2, incizo b de este Capftulo.
Deber4 tener, ademds, tres (3) afios de experiencia a tiempo completo dentro de los dltimos
diez afios.

Articule 3 - Deberes y Responsabilidades del Supervisor General

a. El supervisor general estard disponible al personal técnico.

b. Proveera consultas sobre la politica y procedimientos establecidos por el director.

¢. Vigilard los andlisis de las pruebas y de los exdmenes de los especimenes y aseguraréd que se
mantengan niveles aceptables del desempefio analitico.

d. Asegurard que se fomen todas las acciones correctivas cuando los sistemas de pruebas se

desvien de las especificacionss de funcionamiento establecidas por el mamufacturero o el
laboratorio.



e. Asegurard que los resultados de las pruebas de Jos Pbacientes 5o se informen hasta que se
hayan tomade todas las acciones correclivas ¥ que el sistema de prueba ests funcionando
correctamente,

f. Proveerd orientacién técnica al personal.

g Evaluard, documentard ¥ asegurard la competencia de todo el personal técnico evaluando su
desempefio por lo menos dos (2} veces durante el primer afio de trabajo en el laboratorio,
anualmente y cuando se implemente nueva metodologia,

SECCION I - TECNOLOGOS MEDICOS

Articulo 1~ Tecnélogos Médicos

a. Todos los anélisis clinicos deberdn ser practicados y realizados directa, tinica y
exclusivamente por tecnélogos médicos autorizados,

b. El laboratorio mantendrd suficienteg tecnologos médicos de acuerdo 4 la complejidad y
volumen de pruebas que se realizan,

Articulo 2 - Requisitos

Podra actuar como tecnélogo médico de un laboratorio cualquier persona que redna los
siguientes requisitos:

a. Bachillerato en Tecnologla Médica o Bachillerato en Ciencias o Arte con Certificado en
Teenologia Médica de ung escuela de tecnologia médica acreditada,

b. Licencia expedida por la Junta Examinadora de Tecndlogos Médicos de Puerto Rico y
Certificado de Registro de Profesionales vigente,

¢. Miembro activo del Colegio de Tecndlogos Médicos de Puerto Rico,
Articule 3 - Deberes ¥ Responsabilidades del Tecuslogo Médico

a. Seguird las instrucciones de los procedimientos del laboratoric para el manejo de los
especimenes, analisis de las pruebas, informe y mantenimiento de récords de Jog resultados
de las pruebas de los pacientes.

b. Maatendr4 los récords que demuestren que las muestras de proficiencia son procesadas de la
misma forma que las de log pacientes,

]

Cumplird con los procedimientos y requisitos del control de calidad, mantenimiento y
calibraciones de Jog instrumentos; y decumentars todas estas actividades.

d. Seguird los procedimientos establecidos cuando el sistermna de prueba no esté dentro de Jos
niveles aceptables de funcionamiento segtin establecidos por el manufacturero o el
laboratorio.

¢. Estard capacitado para identificar problemas que puedan afectar adversamente la realizacion
de las pruebas o el informe de los resultados de las prusbas y corregirs los problemas o
notificard inmediatamente al supervisor general o al djrector,

b}

Documentars todas las medidas correctivas tomadas cuando e! sisiema de prucbas se desvie

de las especificaciones de funcionamiento segin establecidos por el Inanufacturero o el
laboraforio,
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SECCION E- CITOTECNOLOGOS

Arvticulo 1 - Requisiios

Podra actuar como citotecnélogo en un laboratorio de citologia cualquisr persona que retina los
siguientes requisitos:

Graduado de una escuela de citologia acreditada por el Committee of Allied Health Education
and Accreditation (CAHEA); o

Certificado en Citotecnologla por una agencia aprobada por ¢l DHHS; o

Antes del 1ro. de septiembre de 1992, completd dos (2) afios en una institucién acreditada
con doce (12) horas crédito en ciencia, ocho (8) de las cuales fueron en biologia y doce (12)
meses adicionales de entrenamienio formal en una escuela de citotecnologia acreditada y seis

(6) meses de experiencia a tiempo completo bajo la supervisidn directa de un patdlogo
anatdémico; o

Antes del Iro. de septiembre de 1992 haber obtenido un grado satisfactorio en el examen de
proficiencia para citotecnologos del HHS; o (5) antes del 1ro. de septiembre de 1992 tenia
dos (2) afios de experienciz a tiempo completo durante los Ultimos cinco (5) afios,
examinando laminillas de citologia bajo la supervisién de un patslogo anatémico y antes del
1ro. de enero de 1969 era graduado de escuela superior con seis (6) meses de adiestramiento
en citologia en un laboratorio autorizado dirigido por un patéloge anatémico; o

En o antes del lro. de septiembre de 1993 tiene dos (2) afios de experiencia a tiempo
completo, o su equivalente dentro de los cinco (5) afios anteriores, en un laboratorio de
citologfa autorizado o antes del 1ro. de septiembre de 1994 se ha graduado de citotecnslogo
en una escuela de citotecnolopfa acreditada por CAHEA o estd certificado como
citotecndlogo.

Articulo 2 - Deberes y Responsabilidades de los Citotecndlogos

Documentard los resultados de la interpretacidn de la laminilla de cada caso de citologia
ginecolégica y no ginecolégica que examine o revise.

Documentara el nimero total de laminillas examinadas o revisadas en el laboratorio por cada
periodo de veinticuatro (24) horas.

Documentars, por cada periodo de veinticuatro (24) horas el niimero tolal de laminillas
examinadas o revisadas en cualquier otro laboratorio.

SECCION ¥ - HISTOTECNICOS

Avticule 1 - Requisitos

Podra actuar como histotéenico toda persona graduada de escuela superior o su equivalente,
debidamente aprobado por el Departamento de Educacién del Estado, y con certificacién escrita
de su adiestramiento por un patélogo anatémico autorizado,

Articulo 2 - Deberes y Responsabilidades de los Histotéenicos

a.

b.

Recibira los especimenes quiriirgicos y asegurard la integridad del proceso de coleccidn o
identificacién de la muestra.

Asignard namero a los especimenes y los rotulard adecuadamente.

Coriar4 sscciones finas de tejido provenientes de un bloque de parafina y las montard en
laminillas.

Tefiira laminillas, segin instrucciones del patdlogo.

N
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.

Realizard el mantenimiento preventive a los instrumentos del laboratorio de patologia
anatomica.

Clasificard y almacenard los especimenes de tejido ya procesados, laminillas y sus
respectivos bloques de parafina o pléstico.

Realizard y mantendra récords de los procedimientos relacicnados al control de calidad y
garantia de calidad en el laboratorio de patologia.

Manejard, almacenard y mantendré los récords del uso y disposicién de sustancias quimicas
incluyendo reactivos explosivos, siguiendo las precauciones y pautas establecidas por OSHA
y otras agencias de acreditacion.

Preparard las mezclas y compuestos quimicos con el proposito de preservar, procesar, cortar
y tefiir tejidos bajo la supervision del patdlogo.

SECCION G - MICROSCOPISTAS

Articulo 1. Requisites

da,

Los microscopistas autorizados a ejercer como tales, segin definido por la Ley N{unero 90
de 22 de junio de 1957 trabajardn bajo la supervision directa de un tecndlogo médico
autorizado o de un patéloge clinico.

Los microscopistas procesardn pruebas exclusivamente en las subespecialidades de
parasitologia y urinalisis.

Articnlo 2 - Deberes y Responsabilidades de los Microscopistas

a.

Seguira las instrucciones de los procedimientos del laboratorio en las dreas de parasitologia y
urinélisis incluyendo el manejo y procesamiento de especimenes, andlisis de pruebas,
informe y el mantenimiento de los récords de los resultados de las pruebas de los pacientes.

Mantendré récords que demuestren que las muestras de proficiencia son procesadas de la
misma forma que las de los pacientes.

Cumpliré con los procedihlientos ¥ requisitos del control de calidad.

Documentard todas las actividades de control de calidad, mantenimiento y las calibraciones

de los instrumentos que utilice en el procedimiento de las pruebas en Ias especialidades de
parasitologia y urinalisis.

ldentificard problemas que puedan afectar adversamente la realizacion de las pruebas o el
informe de los resultados de las pruebas y podrd corregir los problemas y notificario
inmediatamente al tecndlogo médico, supervisor general, o al director.

SECCION H - ESTUDIANTES O MEDICOS BESIDENTES

Articulo 1 - Estudiantes o Médicos Residenteos

a. Los estudiantes matriculados en programas debidamente acreditados de tecnologia
médica 0 médicos residentes que estén realizando su practica clinica o pasantia en el
laboratorio, podrén adiestrarse en laboratorios certificados.

b. Los estudiantes practicaran bajo la supervisién de un patdlogo o tecnodlogo médico.
¢. Bajo ningin concepto el estudiante podra ser utilizado por el laboratorio para cubrir

vacanles ni asumir la responsabilidad de las tareas correspondientes de un tecndlogo
médico regular.

[
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SECCION I - ASISTENTES DE LABOCRATORIO

Articulo 1 - Requisitos

a. En las Instituciones de andlisis clinico, este puesto podrd ser ocupado (inica y
exclusivamente por aquellas personas que tengan por lo menos cuarto afio de escuela
superior de una escuela acreditada por el Estado.

b. El director del laboratorio serd responsable de Ia labor del asistente de laboratorio.

Articulo 2 - Deberes y Responsabilidades del Asistente de Laboeratorio

a. Luego de un adiestramiento obtenido en un laboratorio licenciado, el asistente de lahoratorio
podré realizar solamente las siguientes tareas:

a.l. Tomar y registrar las lecturas de las temperaturas de los equipos, neveras, ambiente yla
lectura de la humedad.

a.2. Limpiar periédicamente los equipos del laboratorio.

a.3. Centrifugar y separar muestras de sangre y centrifugar orinas,
a.4. Preparar medios de cultivo en bacteriologla.

a.5. Manejar maquinas de lavado de maierial y autoclaves,

a.6. Recibir material que se compra y llevar su inventario.

a.7. Emulsificar excretas.

a.8. Llevar la demografia de los pacientes.

a.9. Contestar llamadas telefénicas.

a.10 Manejar la disposicién del material biomédico, siguiendo las instruceiones estrictas de
los reglamentos estatales y federales aplicables.

b. 'De surgir algim problema en el desempefio ds sus funciones que pueda afectar adversamente
la realizacién de la prueba, notificaré inmediatamente al tecnélogo médico.

SECCION J - TERAPYSTA Y TECNICO DE CUIDADO RESPIT TORIO
Articulo 1. Reqguisitos

Los terapistas y técnicos de cuidado respiratorio deberan cumplir con los requisitos establecidos
en la Ley Numero 24 del 4 de junio de 1987, segtin enmendada.

Articulo 2. Limiiacién de Realizacidn de Pruebas

Los téenicos de cuidado respiratorio realizardn, vnica y exclusivamente, prucbas de gases
arteriales aunque el instrumento utilizado para procésarlas incluya otras pruebas, las cuales las
procesara solamente un tecnélogo médico autorizado.

Articulo 3. Deberes y Responsabilidades de los Terapistas y Téenicos de Cuidads
Respiratorio

a. Seguird las instrucciones y procedimientos del laboratorio para el manejo de los
especimenes, andlisis de gases arteriales, informe y mantenimiento de récords de los
resultados de las pruebas de los pacientes.

b. Mantendrd los récords que demuestren que las muestras de proficiencia son procesadas de la
misma forma que las de los pacientes,



¢. Cumplird con los procedimientos ¥ requisitos del control de calidad, mantenimiento y
calibraciones de los instrumentos.

d. Seguird los procedimientos establecidos cuando el sistema de prueba no esté dentro de los
niveles aceptables de funcionamiento segin establecidos por el manufacturero o e
laboratorio.

e. Estara capacitado para identificar problemas que puedan afectar adversamente la realizacion
de las pruebas o ¢l informe de los resultados de las pruebas y corregird los problemas o
notificard inmediatamente al supervisor general o al director.

. Documentara todas las acciones correctivas tomadas cuando el sistema de pruebas se desvie
de las especificacioues de funcionamiento segun establecidos por el manufacturero o el
laberatorio.

SECCION K - CONSULTOR CLINICO

Artieulo 1. Requisitos

a. Certificado en patologia clinice o anatémica por la Junta Americana de Palologia o poseer
calificaciones equivalentes a las requeridas para dicha cerlificacion; o

b. Doctor en medicina autorizado.
Articulo 2, Deberesy Responsabilidades del Consulior Clinico

a. Estard disponible para proveer censultas a los clientes del Iaboratorio Y asegurar la mejor
utilizacion de los servicios de laboratorio,

b. Asegurard que los informes de resultados de laberatorio incluyan la informacién perlinenle
requerida para la interpretacion especifica relacionada con el diagnéstico del paciente.

¢. Asegurard su disponibilidad para consulta y notificar la misma a los clientes del laboratorio
en asuntos relacionados con la calidad de los resultados informados y su interpretacion con
relacion a las condiciones especificas del paciente,
CAPITULO VI
PROGRAMA DE PROFICIENCIA

Articule 1. Participacion en el Programa de Proficiencia

a. Todo laboratorio que procese analisis clinico deberd participar satisfactoriamente de un
Programa de Proficiencia segiin establecido por el Departamento de Salud ¥ su Reglamento.

b. El laboratorio podra participar en aquellos programas que complementen el Programa de
Proficiencia del Departamento o que lo sustituya en ausencia de éste.

¢. Los Programas de Proficiencia tendran que estar acreditados por el Departinent of Human
g 72

and Health Services (DHHS) siempre y cuando esta acreditacién sea requerida por la ley
federal aplicable.

d. El laboratorio analizars las muesiras que envia el Programa de Proficiencia en igualdad de
condiciones en las que analiza las muestras de pacientes.

e. Bl laboratorio no podré referir las mueslras enviadas por el Programa de Proficiencia para
analisis, ni consultar o comparar los resultados obtenidos con oiros laboratorios,

. Cualquier laboratorio que el Departamento determine que intenciopalmente ha referido sug
muesiras de proficiencia a otro laboratorio para andlisis se le revocard su licencia por lo
menos por un afio.

g. Cualquier laboratorio que reciba muestras de proficiencia de otro laboratorio para analizarlas
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k.

deber4 notificarlo al Departamento, El Departamento notificard a CMS la accién tomada.

El laboratorio documentard y mantendré los récords por un minimo de dos afios del manejo,

preparacién, procesamiento, analisis y el reporte de resultados para todas las muesiras de
proficiencia.

Bl laboratoric participard en todas las especialidades, subespecialidades y analitos o pruebas
para las cuales esta certificado.

Todo laboratorio participante deberd cbtener como minimo una puntuacién de ochenta
porciento (80%) en cada analito, especialidad o subespecialidad en cada evento de prueba de
proficiencia, con excepcién de la especialidad de Tmmunohematologia en grupo y tipo de
sangre (ABO-Rh) y cruce sanguineo donde deberd obtener 100%.

Si el laboratorio no contesta la proficiencia o no participa recibiré una evaluacién de cero (0).

Si el laboratorio no somete los resuitados de las pruebas de proficiencia dentro del tiempo
establecido por el programa recibird una puntuacién de cero.

. Si el laboratorio obtiene resultados no satisfactorios en cualquier especialidad,

subespecialidad o analito investigard Ia causa del fallo, tomard y documentard las acciones
correctivas correspondientes.

m.1. Una participacién no satisfactoria ocurre cuando en un evento de prueba el laboratorio
no obtiene la puntuacién minima requerida en un analito, prucba, especialidad o
subespecialidad. También aplica en los ¢asos cuando el laboratorio no participa en el

Programa de Proficiencia o no contesia ni somete los resultados en el tiempo
establecido.

Fallar en dos eventos consecutivos de prusba de proficiencia o en dos de tres eventos de
proficiencia se considerard como una pariicipacién no exitosa y por lo tanto el laboratorio
seré descertificado para realizar la prueba (analito), especialidad o subespecialidad.

Si el laboratorio es descertificado en alguna especialidad, subespecialidad, analito o prueba,
tendrd que participar satisfactoriamente en dos eoventos consecutivos de pruebas de
proficiencia lo que tomard un periodo de espera no menor de seis meses antes de ser
receriificado. Durante este periodo el laboratorio no podré realizar los andlisis de las pruebas
a los pacientes.

Las siguientes causas serdn consideradas razones vélidas para no participar en un evento de
proficiencia:

p.1. que el laboratorio haya suspendido el analisis de la prueba a los pacientes durante el
periodo de tiempo establecido para el procesamiento y reporte de los resultados de
proficiencia.

p.2. que el laboratorio notifique a SARAFS y al programa de proficiencia, durante el perfodo
de tiempo establecido para el procesamiento y reporte de los resultados de proficiencia,
las circunstancias por las cuales fall6 en participar en el evento de proficiencia, y

p.3. que el laboratorio haya participado satisfactoriamente en dos eventos previos de
proficiencia,

CAPITULO VIII

MAMNEJO DE PRUEBAS DE PACIENTES

Articulo 1 - Requisitos

El laboratorio establecerd por escrito y seguird procedimientos para asegurar las condiciones
adecuadas para la preparacién del paciente, identificacién exacta del paciente, coleccién,

rotulacién, preservacién, transportacién, procesamiento de las muestras y reporte de
resultados.
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b.

El laboratorio asegurar4 la integridad dptima de la muestra del paciente y una identificacion

lnica de los especimenes segiin éstos son procesados y cumplird con todos los requisitos de
este Capitulo,

Articulo 2 - Procedimientos en el Hecibo ¥y Manejo de Especimenes

4.

<

h.

El laboratorio tendra disponible ¥y seguird instrucciones y procedimientos escritos para cada
uno de los siguientes, si aplica;

a.1. Métodos utilizados para la preparacién de los pacientes
a.2. Toma de la muestra

a.3. Rotulacion de la muestra y sus alicuotas

a.4, Condiciones de pre-procesamiento

a.5. Preservacion de especimenes

a.6. Condiciones para la transportacion de las nuestras

Tendrd disponible, a los laboratorios que le refieran muestras, las instrucciones y
brocedimientos a seguir mencionados en ¢l inciso a de este Articulo.

Las instrucciones y procedimientos aseguraran una identificacion positiva y una integridad
optima del espécimen del paciente desde el momento en que se toma la muestra, se procese
la prueba y se reporte el resultado. Estas instrucciones tendran que estar disponibles por
escrito e incluirdn aquellas que apliquen de acuerde en lo provisto en este Capitulo.

Eniregard al pacienie las instrucciones escritas que describan en detalle la preparacion
requerida y las condiciones en las cuales deberd tomarse la muestira, y asegurard que las

mismas se le expliquen verbalmente al paciente.

Podrén tomar muestras de sangre para andlisis clinico los siguientes profesionales de la salud
autorizados:

e.l. Médicos
e.2. Teendlogos Médicos

e.3. Enfermera(o)s con adiestramiento. Disponiéndose que no podrdn tomar muestras de
sangre capilar cuando esta aceion sea parte del andlisis.

e.4. Técnicos de cuidado respiratorio, para muestras de gases arteriales solamente,

En caso de que el paciente se encuentre impedido fisicamente para visitar el laboratorio, €l
profesional indicado se trasladara al Iugar a tomar la muestra.

La sangria de donantes serd realizada por los siguientes profesionales de la salud
autorizados;

g.1. Médicos

g.2. Teendlogos Médicos

g.3. Personal de Enfermeria

Estos profesionales de la salud deberdn poseer una licencia y un certificado de registro de
profesionales vigente, cuando aplique.

Articule 3 - Orden Médica o Requizicion de la Prucha

da.

El laboratorio procesara pruebas solamente mediante una orden eserita o en forma electrénica
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de un médico autorizado. Las érdenes verbales para pruebas de laboratorio estaran
permitidas solamente si la institucién obtiene subsiguientemente la autorizacidn escrita para
la prueba en o antes de treinta (30) dias.

Las requisiciones de las pruebas u érdenes médicas se mantendrdn archivadas por un minimo
de dos (2) afios. El récord médico del paciente, si se usa como orden de la prueba, se
retendra por el minimo establecido en la reglamentacién vigente aplicable.

El laboratorio asegurard que la orden médica incluya, segin aplique, la siguiente
informacién, entre otra:

¢.1. Mombre completo del paciente u otra identificacién tnica.

¢.2. Nombre, direccion y teléfono del médico que solicita la prueba.

¢.3. Nombre y direccidn del laboratorio o facilidad que somete el espécimen, incluyendo, si
aplica, el nombre de Ja persona antorizada a quien se va a informar en aquellos casos los
resultados de las pruebas que tengan valores criticos,

c.4. Prueba(s) a ser realizada(s)

¢.5. Fuente u origen de la muestra.

¢.6. Fecha completa y hora exacta de la toma de muestra,

¢.7. Firma de Ia persona que toma Ia muestra,

c.8. Para el frotis ginecoldgico, la fecha del iltimo periodo menstrual, edad o fecha de
nacimiento ¢ indicacién si el paciente ha tenido previamente un reporte anormal,
tratamiento o biopsia,

¢.9. Cualquier otra informacion adicional relevante ¥y necesaria para una prueba especifica de
tal forma que se asepure la exactitud y prontitud del procesamiento y reporte de los
resultados, tales como, perc no Imitandose a;
¢.9.1. Tratamiento con medicamentos
¢.9.2. Alimentacién especial
¢.9.3. Estado del paciente
¢.9.4. Diagndstico
¢.9.5. Sexo

¢.9.6. Edad o fecha de nacimiento

¢.9.7. Condicién especial requerida para realizar la prueba

Articulo d - Récords de Tspecimenes

a.

Todo laboratorio mantendra un sistema de récord que asegure una ideniificacién confiable de
los especimenes de los pacientes segin éstos son procesados v analizados para asegurar la
exactitud de los resultados de las pruebas reportadas.

Los récords tienen que identificar al personal que procesa la prueba.

Los récords del procesamiento (libretas u hojas de trabajo, impresos de los instrumentos,
documentos de control de calidad, resultados, y ofros) se mantendrén por 1o menos dos (2)

afios. Los récords de Inmunohematologia se retendrin por no menos de cinco (5) afios.

El sistema de récord proveerd documentacién de la informacién mencionada en este
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Capitulo, Articulo 3, inciso ¢ (¢.1-¢.9) e incluird, ademads:

d.1. Numero de identificacion del paciente, niunero de acceso u otra identificacion tnica del
espécimen,

d.2. Fecha y hora de reciboe del espécimen en el laboratorio

d.3. Condicion y disposicion de la muestra que no cumpla con los criterios de aceptabilidad
de especimenes, los cuales serdn establecidos por el laboratorio.

d.4. Fechas del procesamiento de la prueba y la identidad del personal que realiza cada paso
de la prueba, lo cuel es necesario para asepurar la identificacién apropiada y reporte
exaclo de las pruebas de los pacientes,

Aquellas muestras sometidas para pruebas de alla confidencialidad deberdn manejarse
conforme a las reglamentaciones estatales o federales aplicables.

Articulo 5 - Informe de Resultades

El laboratorio cumplird con los siguientes requisitos:

a.

Entregara o enviara todo informe de resultado con prontitud al paciente o al médico
autorizado que ordend la prueba.

Mantendra un duplicado exacto ds cada infornie, incluyendo informes preliminares y finales,
los cuales se retendrén en la facilidad que procesd la prueba por un periodo de, por lo menos,
dos (2) aftos después de la fecha del informe. Los informes de Inmunohemaiologia se
retendran en el laboratorio o banco de sangre por un perdodo no menor de cinco (5) afios.
Para Patologa, los informes de las pruebas se retendran por un periodo de, por lo menos,
diez (10) afios después de la fecha del informe.

Tendrd los informes de resultados y sus copias accesibles y disponibles en un tiempo
razonable para ser evaluados por el Secretario o sus representantes.

Tendra un sistema adecuado que asegure la prontitud en el reporte de los resultados en forma
exacta y confiable y que asegure la confidencialidad de la informacién del paciente a través
de todas las partes del procesamiento de pruchbas.

Aseguraré que todo informe del resultado incluya:

e.1. Nombre completo del paciente

¢.2. Nombre, direccion y nimero de licencia del laboratorio que analizo la muestra
¢.3. Fecha y hora de toma de la muesira

¢.4. Naturaleza de la muestra, cuando la misma sea relevante para la interpretacion del
resultado (Ejemplo: suero, plasma, orina)

e.5. Prueba realizada

e.6. Nombre del médico que solicitd la prueba

e.7. Resultado de la prueba

e.8. Hora de entrada de la muestra y salida del informe del resuliado del laboratorio
.9, Fecha de] andlisis

€.10. Valores de referencia o valores normales

e.1l. Mélodo de la prueba, cuando el mismo es relevante para la interpretacion del
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h.

resultado
e.12. Las unidades de medida cuando aplique
e.13. Firma de la persona autorizada que procesé la priucha

e.14. Informacién relacionada con la condicién y disposicién del espéeimen que no cumpla
con los criterios de aceptabilidad

e.15. Informacién que indique la razén por la cual no se realizé la prueba o pruebas que
quedan pendientes de procesar

e.16. Cualquier otra informacién necesaria para la utilizacién e interpretacion del resultado
&.17. Sello del Colegio de Tecnélogos Médicos cancelado, cuando aplique.

Asegurard que los resultados o las copias de los resultados de las pruebas o exdmenes se
entregardn sélo al paciente o al médico autorizado que solicité la prueba.

Desarrollaré y seguird procedimientos escritos para el informe de los valores criticos de las
prucbas. Informard inmediatamente estos resultados al médico autorizado que solicité la
prueba. El formato o mecanismo usado para notificar al médico los resultados puede hacerse
electrénicaments o por otro mecanismo, pero se documentard y mantendra récord de que el
médico fue informado.

Proveerd informacién que pueda afectar la interpretacién del resultado de la prucba
(Ejemplo: interferencias, tratamientos dados al paciente, medicacién, entre otros).

Informard al personal mZdico sobre los cambios o actualizaciones en la metodologfa o
sistemas de pruebas que pueda afectar la interpretacién de los resultados de las pruebas

Mantendra copia fiel y exacta o duplicado exacto de los informes de los resultados los cuales
deberan estar accesibles y ser identificados fécilmente. Se entendera por duplicado exacto un
informe escrito manualmente o generado por un sistema electrénico o mantenido en una
microficha, disponiéndose que contenga toda la informacitn contenida en el reporte original
de la prueba.

Cumplird con la Ley Niimero 81 de 4 de junio de 1983, segiin enmendada, informando al
Departamento de Salud todos aquellos resultados relacionados a las enfermedades de
transmision sexual.

Articulo 6 - Sisternas de Informacidén

Los requisitos que se detallan en el inciso ¢ aplicaran a:

a.1. Todo método o sistema basado en papel o elecirénico que se utilice en el manejo de los
datos e informacion que reciba, produzea y transmita el laboratorio,

a.2. Todo método o sistema que uiilice el laboratorio para crear, modificar, mantener,
archivar, recuperar y transmitir los datos o informacidn clinica.

a.3. Todos los documentos principales u originales creados a partir de:
a.3.1. Escritos manualmente en papel.

a.3.2, Escritos en papel cuya informacién es luego entrada manualmente a un sistema
computadorizado

a.3.3. La entrada directa al sistema computadorizado por personal autorizado (de 1a
observacién directa a la entrada simultdnea e inmediata de los datos e informacion)

a.3.4. La comunicacion entre instrumentos v el sistema computadorizado (interface)
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b. El sistema de informacién consisie de todos los componentes que determinan la estructura ¥
configuracion del proceso a través del cual el laboratorig recibe, procesa, transmite y
mantiene los datos e informacion clinjca. El sistema incluye la basa de datos e informacicn,

el equipo, los programias, procedimientos g individuos que intervienen en e] mangjo de la
informacién.

¢. Ellaboratorio cumplird con los siguientes requisitos relacionados con:
c.l. Estructura y Configuracion

¢.1.1. Establecers un sistema de manejo de informacion que sea apropiado segun el
tamafio de la facilidad y [a complejidad de los servicios que ofrece.

¢.1.2. Describirg y demostrarg Ia estructura, configuracion y funcionalidad del sistema
que utiliza para manejar toda [a informacion que recibe, produce Y transmite,

¢.1.3. Establecera mecanismos que aseguren que los datos e informacién que produce
Son originales, exaclos, atribuibles, actualizados, permanentes, recuperables y
legibles.

c.l.4. Utilizara abreviaciones, definiciones, cbdigos, nomenclatura, simbolos,
terminologia y vocabulario uniforme Y estandarizado que permitan la comparacion e
interpretacion de Jos datos e informacion dentro y fuera de la facilidad.

.2, Validacion

¢.2.1. Realizard la validacion de Jos equipos y programas del sistema de informacién

computadorizado para asegurar que todos Jos Componentes del sistema trabajan
adecuadamente.

c.2.2. Serd responsable de realizar |a validacion cuando se establezca por primera vez of

sistema compuladorizado y siempre que se realicen cambios en los programas
(actua]izaciones) 0 componentes principales,

¢.2.3. Verificars que el sistema funciona apropiadamente dentro de gy propio ambiente
y dindmica operacional; y demostrars que el mismo cumple con las caracterfsticag

funcionales que el sistema establece que eg capaz de realizar.

¢.3. Seguridad y Cenfidencialidad de g Informacién

¢.3.1. Vendr4 obligado a cumplir con log requisitos establecidog segun las leyes y
reglamentos  estalales Y federales que protegen los derechos (gl paciente
relacionados con Ja confidencialidad, seguridad e integridad de la informacion

demogréfica ¥y clinica cuando e obtiene, procesa, transmite, almacena o se recupera
la misma.

¢.3.2. Establecerd log mecanismos necesarios para proteger la documentacion y la
informacién para evitar pérdida, destruceion, alleracion, e acceso ¥y use no
autorizado. :

c.3.3. Establecera la politica estricta que especifique quidnes son las personas
autorizadas a utilizar e] sistema de computadoras, tener acceso a la informacion de
los pacientes, entrar log resultados de las pruebas, realizar cambios en los resultados,
editar informacion y alterar Ia configuracion de Jos programas,

¢.3.4. Establecerd cédigos de seguridad y un sistema que permitan diferentes niveles de
acceso al sistema,
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¢.3.5. Asegurard que s6lo se permitird el acceso de la informacién del paciente a
aquellos individuos autorizados que necesitan la informacién para el cuidado del
paciente.

¢3.6. Dstablecer4 un sistema que asegure que las requisiciones u érdenes que se reciben
por medios electrénicos y verbalmente provienen de un médico calificado y
autorizado para ordenar las pruebas de laboratorio.

¢.37. Establecers un plan de contingencia y accién para proteger la informacién y
equipo computadorizado en caso de que ocurra un fallo en el equipo o en el
programa 0 qué ocuira un  terremoto, huracén, fuego, vandalismo, inundacién o
cualquier ofra situacién imprevista.

¢.3.8. Impiementara un sistema de control que evite, detects y mitigue los efectos de
invasién de virs al sisterna computadorizado.

c.4. Documentacién, Entrada de la Informacidn y Reporte de Resultados

c.4.1. Revisara los reportes de los resultados de los pacientes (en papel o visualizados en
"¢l monitor de la computadora) con la fuente de donde se origina o produce la
informacién para dstectar errores que puedan ocurrir durante ia transcripcién,
entrada de datos, procesamiento, transmision y almacenaje de la misma.

c.42. Revisars el procedimiento de auto-verificacién para las pruebas que se procesan a
fravés de equipo automatizado y evaluard cualquier dato detectado por el
procedimiento de anto-verificacién que esté fuera de los parametros establecidos.

c.4.2.1. Auto-verificacién: procese por el cual el sistema computadorizado realiza la
verificacion inicial de los resultados de las pruebas.

c.4.3, Verificard periédicamente los céleulos, algoritmos, formulas y/o teglas que se
utilizan manualmente o que estin integradas en los programas del sistema
computadorizado para asegurar que se producen resultados exactos.

cd.4. Revisard anualmente todas las formas (papel) y paginas elecirénicas que se
utilizan para el reporte de los resultados para asegurar que el formato y contenido

son consistentes e incluyen las modificaciones cuando ocurren cambios en las
mismas.

c.4.5. Toda informaci6n que entre al sistema computadorizado ya sea de forma manual
o automética tiene que ser revisada por una persona autorizada quien verificara la

evactitud de la informacién entrada al sistema antes de aceptar y reportar finalmente
los resultados,

c.46. Bstablecerd un mecanismo que permita identificar al personal autorizado que
realizé el analisis, document6 los resultados en los récords o entré el resultado al
sistema computadorizado y quién verific6 los mismos.

¢.4.7. Tmplementard un sistema de auditorfa que permita la identificacién de todo el
personal antorizado que documente, entre informacién al sistema computadorizado
y modifique informacién del paciente, los archivos de control y los programas.

¢.4.8. Asegurard que todo resultado reportado con error o incorrecto, y que luego es
revisado, se identifique e indique que el mismoc fue revisado, corregido o
enmendado. Todas las correcciones deben estar documentadas en el récord del
paciente.

c.4.9. Assgurard que se mantienen todas las correcciones en los récords sin que se
oculte 1a informaci6n original que fue documentada y se identifique la persona que
hizo la correccion. Se documentarn y mantendrin todas las correcciones en
secuencia que se realizan a una prueba.

c.4.10. Establecera un mecanismo para documeniar y mantener todo resultado de prueba
que se repita al espécimen.
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c.4.11. No utilizara lépiz de grafito ni tinia correctora en los documentos que contienen
informacidn de los pacientes, contro] de calidad, impresos, entre olros,

c.4.12. Identificara todo documento (Ej.: impresos, hoja electronica, récords, resultados,
graficas) con el nombre ¥ localizacion (direccién exacta) de la facilidad que origina
la informacion.

¢.5.1. Toda documentacion o informacién requerida que ests alimacenada, archivada,
contenida en el sistema de computadora o se mantiene eg copia de seguridad tiene
que estar disponible, accesible ¥ recuperable dentro de up lapso de tiempo razonable
que sea consistente con la necesidad en el cuidado del paciente y durante el periodo

de tiempo que dure e] proceso de inspeccion que realice el Departamentg,

¢.5.2. El sistema de computadora ticne que ser capaz de reproducir Jog resultados de las
prusbas archivadas con Ia informacién completa, incluyendo log rangos de
referencia reportados originalmente con la prueba y cualquier sefialamiento, nota a
bie de pagina y comentarios que fueron incluidos en e] resultado original,

¢.5.3. Establecerd un sistena que permita identificar Jos resultados de pruebas que se
procesan por multiples analizadores de forma tal que se pueda identificar al
instrumento que realizé Ja prueba,

c.5.4. Toda informacién que esté almacenada, archivada o se mantiene en récords o
copias de seguridad en cinta magnetica, discos, microfilme 0 microficha debers
estar adecuadamente rotulada, conservada ¥ protegida conira cualquier dafio o uso
no autorizade.

©.5.5. La capacidad de almacenaje del sistema computadorizado debe ser suficiente con
relacion a la entrada de informacion. Si el e5pacio o capacidad de almacenamiento
s¢ mantiene por Ia eliminacion de informacién, ésia ss realizard creando
previamente copias de seguridad o impresos en papel, serd documentadg y se
conservardn por los términos de tiempo segan establecidos en este reglamento,

¢.6. Control de] Sistema

€.6.1. Realizara y documentar4 el mantenimiento preventivo establecido o requerido por
el fabricante del sistema de computadora,

¢.6.2. Vigilarg y documentard que el sisteina de compuladora opera dentro de los
pardmetros de temperatura, humedad relativa y voltaje requerido.

¢.6.3. Verificard el sistema después de grabar Ia informacion en copias de seguridad y
cuando recupera la informacién para asegurar que no ocurrieron alteraciones,
pérdida de informacion o fallas,

c.6.4. Documentara todo cambio y aclualizacion que se reatice en el equipo y los
programas del sistema,

¢.6.5. Asegurara que los cambios realizados en gf sistema  de informacion
computadorizado no ponen en peligro la integridad de 1a informacién,

¢.0.6. Todo cambig que exceda los limites operacionales o altere o disefio de las
especificaciones ¥ configuracién de brograma del sistema de informacién requerira
la re-validacion de las especificaciones alteradas,

c.7. Adiestramiento

¢.7.1. Todo el personal que utiliza el sistemz de informaciéy computadorizado debe
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estar capacitado, adiestrado y tener la experiencia necesaria para operar eficazmente
el mismo.

¢.7.2. FEl adiestramiento deberé incluir, pero no esid limitado a:
¢.7.2.1.Instalacion del sistema
¢.7.2.2.Uso apropiado del equipe y los programas
¢.7.2.3. Manejo de la informacién
¢.7.2.4.Mantenimiento del sistema
¢.7.2.5.Procedimientos para crear copias de seguridad y recuperar informacion
¢.7.2.6.Medidas de seguridad v confidencialidad
¢.7.2.7.8clucién de problemas
¢.8. Documentacion
¢.8.1. Tendra la documentacién con la descripcion total de la operacién del sistema
computadorizado, la relacién con el equipo e instrumentos, los programas y el
ambiente fisico donde esta localizado,
¢.8.2. Tendra disponible toda la documentacidn relacionada a los procedimientos de
validacién, cambios en el sistema, adiestramientos al personal y mantenimiento
preventivo,

¢.9. Manual de Procedimientos del Sistema de Informacién Computadorizado

¢.9.1. Establecers un manual de procedimientos para el uso y manejo del sistema de
informacién computadorizado que incluird, pero no se limitard a:

¢.9.1.1.Descripcidn de la estructura, configuracion y funcionalidad del sistema
¢.9.1.2.Manejo de la informacion

¢.9.1.3. Manterimiento del sistema

¢.9.1.4.Procedimientos para crear copias de seguridad y recuperar informacién
¢.9.1.5.Seguridad y confidencialidad

¢.9.1.6.Control del sistema

¢.9.1.7.Plan de contingencia

Articulo 7. Referido de Especimenes

a.

Un laboratorio referira especimenes para anélisis solamente a un laboratorio licenciado y
certificado por las agencias reguladoras estatales y federales.

Con relacién al referido de los especimenes:
b.1. El laboratorio que refiere la prueba no podra alterar los resultados o informacién provista
por el laboratorio de teferencia y entregard al médico o paciente el resuliado original

remitido por el laboratorio de referencia.

b.2. El laboratorio establecerd en su manual de procedimientos las normas sobre el manejo y
condiciones de la muestra referida como parte del control de calidad.

b.3. El laboratorio que refiere puede permitirle a la institucién de referencia enviar el
resultado al médico que ordend la prueba.
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b.4. El Iaberatorio que refiere la prueba retendra o serd capaz de producir duplicados exactos
del informe de] laboratorio de referencia.

b.5. El laboratorio notificard al médico que ordend la prueba o procedimiento el nombre yla
direccidn del laboratorio de referencia que procesd la prueba.

CAPITULO IX

CONTROL DE CALIDAD GENERAL

Articulo 1 — Programa de Control de Calidad

a,

El laboratorio establecera y seguird un Programa de Conirol de Calidad a través del cual
vigilard y evaluard la calidad en el proceso analitico de las pruebas.

Este programa tendrd, entre otros, los siguientes objetivos:
b.1. prevenir, detectar y corregir los errores que puedan ocurrir durante el analisis

b.2. definir y medir las caracteristicas que determinan la exactitud y precision durante la fase
analitica

b.3. Asegurar que se tomardn las acciones correctivas correspondientes de ocurrir un error
analitico o desviacion de las caracteristicas de funcionamiento de los sistemas de prueba
fuera de los eriterios de aceplabilidad establecidos por el manufacturero o el laboratorio.

El laboratorio- cumplird con todos los requisitos sefialados en este Capitulo, excepto en
aquellos casos que el manufacturero establezea otros requerimientos en el uso u operacion

del sistena de prueba, entendiéndose que el laboratorio cumplira con el requisito que sea mas
estricto,

Articulo 2 -Planta Fisica

El laboratorio cumplird con lo siguiente:

a.

Proveera espacio adecuado y suficiente con las condiciones ambientales necesarias para la
operacion y prestacion de los servicios.

Asegurard que el disefio, la construceién y organizacion de la facilidad provea el espacio, la
ventilacion y las utilidades necesarias para poder llevar a cabo todas las actividades del

proceso analitico y evitar la contaminacion de los especimenes, equipos, instrumentos,
reactivos y materiales.

Asegurard y mantendra lodas las dreas de trabajo adecuadamente ventiladas, bien iluminadas

y con las utilidades apropiadas de agua, gas, succion, receptaculos eléctricos y salidas libres
de obstrucciones.

Establecerd todas las medidas de seguridad requeridas por las leyes y reglamentos eslatales y
federales aplicables; y vigilara que se cumplan con el propésito de asegurar la proteccidn del
personal en cuanto a dafios fisicos y exposicion a maieriales peligrosos.

Cumplird con los procedimjentos establecidos en el Reglamento Estatal de Desperdicios
Biomeédicos, Nam. 4521 de 22 de seplicmbre de 1991, o el vigente,

El darea de toma de muestras y el acceso hacia el servicio sanitario para los pacientes estaran

fuera del 4rea de procesamiento de las pruecbas y debera proveer las condiciones de
privacidad y seguridad necesarias.

Las dreas de procesamiento de pruebas dentro de la especialidad de microbiologia estaran
separadas y limitadas sélo a personal autorizado, No se practicardn en estas dreas otras
pruebas o actividades que no sean las pertinentes.



Los procedimientos de amplificacién molecular que no estén contenidos en sistemas cerrados
se realizardn en un flujo de trabajo unidireccional que incluiri dreas separadas para la
preparacion de los especimenes, amplificacién v deteccién del producto y, cuando aplique, la
preparacion de los reactivos.

Asegurard que los instrumentos, equipos y el sistema computadorizado estén localizados
donde su operacién no se vea afectada por factores fisicos (calor, vibraciones, campos
magnéticos, entre otros) y factores quimicos (vapores, derrames, coiTosidn, entre atros)

Asegurard una fuente estable de electricidad para satisfacer los requisitos de energia de los
equipos ¢ instrumentos.

Ascguraré que los topes de los equipos e instrumentos no son utilizados como érea 0 mesa de
trabajo.

Mantendra, almacenard y preservard bajo condiciones adecuadas todos los récords, las
laminillas, bloques v tejidos; v asegurars la disponibilidad de los mismaos por los términos de
tiempo establecidos en ests reglamento en caso del cess de sus operaciones.

Articulo 3 - Métodos de Pruebas, Equipo, Instramentaeién, Reactivos y Materiales

El laboratorio:

a,

Utilizard métodos, equipos, instrumentos, reactivos y materiales que provean resultados
confiables y exactos.

Tendrd suficiente instrumentacién, equipo, reactivos y materiales para cumplir con los
requisitos de control de calidad y procesar el volumen de las muestras dentro de los limites
de tiempo establecido para generar y reportar los resultados de lag pruebas.

Asegurard que los métodos, equipos, instrumentos, reactivos y materiales sean apropiados y
capaces de producir resultados dentro de las especificaciones de funcionamiento de las
pruebas,

Verificara que los sistemas de prucbas estén dentro de las especificaciones de
funcionamiento segin los requisitos descritos en el Artleulo 4 de este Capitulo.

Definird los criterios para las condiciones ques son ssenciales para el almacenaje adecuado de

los especimenes y reactivos para la operacidn de los sistemag de pruebas y el reporte de los
resultados.

Vigilard y documentar4 las siguientes condiciones, sin limitarse a dstas:

f.1. Temperatura

f1.1. Temperatura de ambiente y equipos (neveras, congeladores, bafios de Marfa,
incubadoras, instrumentos, hornos, autoclaves y otros)

f.1.2. Los termdmetros serdn calibrados con un termémetro estandar (NIST=National
Institute of Standards and Technology antes National Bureau of Standards=NBS)
Cada termémetro deberd estar rotulado con la siguiente informacién: identificacion
del termémetro, temperatura de uso v la degviacién del termémetro esténdar,

.2, Humedad Relativa

£.3. Voltaje

£3.1. Cuando las fluctuaciones e interrupciones de la corriente eléctrica puedan afectar
adversamente los equipos, instrumentos y computadoras, y por tanto, el resultado de
las pruebas de los pacientes y su reporte.

f£.4. Presién y Temperatura del Autoclave
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g.

h.

f4.1. La operacion del autoclave se verificard mensualmente con e] uso de esporas. Se
utilizardn los indicadores apropiados cada vez que se use (Ejemplo: ampolletas o

tirillas)
Utilizara agua de alta calidad (quimicamente pwra) apropiada segim los requerimientos de los

sistemas de prucba, preparacion de medios de cultivo, reactivos y dilucién de los
especimenes.

Tomard y documeniara las asciones correctivas cuando ne se cumplan con los pardmetros
determinados para las condiciones o criterios antes expuestos.

Identificard o rotulars los reactivos, soluciones, medios de sultive, controles, calibradores y
otros materiales ya sean adquiridos comercialmente o preparados en Ia facilidad con la
siguiente informacion, segln aplique:

i.1. Identidad

1.2. Namero de lote

i.3. Titulo, grado de pureza y concentracion (cuando sea relevante)

i.4. Requisitos de almacenaje

1.5. Fecha de preparacién

i.6. Fecha de recibo

i.7. Fecha de expiracion

i.8. Fecha que se comienza a utilizar
L.9. Cualquier otra informacién relevante para su uso

Asegurara que todos los reactivos, soluciones, medios de cultivo, controles, calibradores y
otros materiales adquiridos comercialimente o preparados en la facilidad se almacenan
adecuadamente; y que los mismos:

J-1. No son utilizados cuando su fecha de expiracion haya vencido, se hayan deteriorado o
sean de una reactividad subestindar.,

J:2. No se intercambian ni mezelan los componentes de un Kir con diferentes nimeros de
lote,

Articulo 4 - Establecimiento Y Verifieacioén de Ins Caracterfsticas o Especificaciones de

Funcionamiento de los Sistemas de Pruehas

El Laboratorio:

a.

Verificard o establecera durante el proceso de validacion las siguientes especificaciones de
funcionamiento de cada sistema de prueba, segin apliquen, antes de reportar los resultados
de los pacientes:

a.l. Exactitud

a.2. Precision

a.3. Sensitividad Analftica o Diagnostica

a4, Especificidad Analitica ¢ Diagnoéstica

a.5. Rango de Reporte (Linealidad Injcial)



Articulo 5 - Manual de Proce

b.

a.6. Valores de Referencia o valores normales
a.7. Cualquier otra caracterfstica aplicable

El laboratoric verificard las especificaciones de funcionamiento de los equipos e
instrumentos cuando éstos sean relocalizados dentro o fuera de la facilidad.

Documentara la validacién, las verificaciones de las caracteristicas de funcionamiento y las

especificaciones establecidas para los sistemas de prueba y los mantendra por un minimo de
dos (2) afios.

jo¥

Todos los métodos y procedimientos que se utilicen en el laboratorio estaran adecuadamente
descritos en un mannal o en forma elecirdnica y estard disponible a todo el personal. Se
incluiran procedimientos aliernos para aquellos sistemas de prueba automatizados.

El manual incluird las instrucciones detalladas de los méiodos analiticos a ser usados,
incluyendo los procedimientos de los kits.

Podrén ser utilizados otras fuentes de referencia o ayuda suplementaria, entendiéndose que
éstas no sustituirdn o se utilizardn en vez de los procedimientos sscritos para el
procesamiento y andlisis de los especimenes (Ejemplos: textos, literatura incluida en los kits,
manuales de los instrumentos, procedimientos en computadoras, entre otras)

Cualquier procedimiento que deje de utilizarse se mantendrd como un anejo al manual de
procedimientos, por lo ‘menos durante dos (2) aflos, a partir del momento en que se
descontinué su uso.

Articulo 6 - Contenids del Manual de Procedimientos

El manual de procedimientos incluird, entre otras, las siguientes sspecificaciones, pero no
limitadas a éstas: )

[,

Instrucciones y requisitos para la coleccion de la muestra, su manejo y procesamiento.

Criterios para el almacenaje adecuado de las muestras y su preservacién que aseguren la
integridad de las mismas: antes, durante y después de su procesamiento.

Criterios de rechazo de los especimenes.

Procedimiento para los exdmenes microscopicos, incluyendo la deteccién de laminilias
preparadas inadecuadamente.

Instrucciones detalladas, paso a paso, de los distintos procedimientos, incluyendo cdlculos, si

alguno, y la interpretacion de los resultados.

Instrucciones para la preparacién de laminillas, soluciones, calibradores, controles, reactivos,
tintes y otros materiales usados en las pruebas.

Procedimienios de calibracion y de verificacién de calibracién.
Rango de reporte para los resultados de los pacientes, segin verificados o establecidos por el
laboratorio.

Procedimientos sobre el uso de los coniroles.

Acciones correctivas que se tomardn cuando los resultados de los controles o de los
calibradores exceden los limites establecidos.

Limitaciones de los métodos incluyendo, entre otros, interferencias,

Valores ds referencia o valores normales,
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m. Valores criticos (panic values) o resultados que amenacen la vida o sajud del paciente.

u. Referencias o literatura utilizada.
0. Protocolo para el informe de los resultados, incluyendo el informe de los valores criticos.

p. Cuando resulte inoperante el sistema, la descripcion de la aceidn o surso de accion a tomarse.
q. Protocolo de referido de muestras, ineluyendo el manejo, preservacion ¥ transportacion.,

r. Instrucciones provistas por el fabricante o por el manual de operaciones de los equipos, sin
que se entienda que éstos sustituirdn el manual de procedimientos. Cualquier informacion no
incluida por el fabricante, se incluiré en ol manual de procedimientos,

5. Finna y fecha de aprobacién del director del laboratorio, por lo menos anualmente y cuando
ocurra un cambio en el procedimiento, la metodologia o el manufacturero informe cambios o
modificaciones al sistema de prueba.

t. Firmay la fecha de aprobacién del director del laboratorio, si éste cambia.
u. Aprobacion y firma del administrador y del director médico del hospital, si aplica.

v. El laboratorio mantendra copia de cada procedimiento con su fecha inicial de uso y la fecha
que se deja sin efecto,

Articulo 7 - Mautenimiento Preventivo y Verificacién de Funciouaniients de los Equipose
Instrumentos

El laboratorio realizara ¢l mantenimiento preventivo y verificara el funcionamiento de todos los
equipos, aparalos, instrumentos, sistemas de prusbas y sistemas de reporte segln lo establece el
manufacturero o de manera peri6dica de no existir especificaciones para ello,

Articulo 8 - Mantenimiento Preventivo

a. El laboratorio realizard y documentara todo mantenimiento preventivo segiin establecido por
el manufacturero y, por lo menos, en la frecuencia que éste lo especifique.

b. De no haber instrucciones para el mantenimiento preventivo, el laboratorio establecerd los
protocolos de cémo y con qué frecuencia se realizaran los mismos de manera que se asegure
la exactitud y confiabilidad de los resullados de las pruebas.

Articulo 9 - Verificacién de Funcionamicnto

a. Bl laboratorio verificard y documentars todos los parametros relacionados al funcionamiento
electrénico, mecénico y operacional de los equipos e instrumentos segun eslablecido por el
manufacturero y, por lo menos, en la frecuencia que éste lo especifique,

b. De no haber instrucciones para la verificacion del funcionamiento, el laboratorio establecera
los protocolos de cémo y con que frecuencia se realizardn los mismos de manera que se¢
asegure la exactitud y confiabilidad de los resultados de las prucbas.

¢. Los pardmetros relacionados al funcionamiento electrénico, mecdnico y operacional de los
equipos e instrumentos deberdn estar dentro de los limites establecidos por el manufacturero
antes de reportar los resultados.

¢.l. La verificacién se refiere a los procedimientos realizados para evaluar las caracter{sticas
operacionales criticas de acuerdo al funcionamiento optimo aceptado para cada tipo de
aparato o instrumento; por gjemplo: contaje de fondo, emisién de luz, Jectura cero,
lecturas  electrénicas, alineamiento Optico, eficiencia de contajes, presiones,
temperaturas, entre otras,




d.

c.

El laboratorio asegurard que las actividades de verificacidn diaria se realizardn antes del
procesamiento de las pruebas para asegurar que el instrumento estd funcionando
correctamente y estd adecuadamente calibrado.

d.l. La verificacién de las funciones eléctricas, mecédnicas v operacionales pueden ser
independientes del procedimiento de la prueba.

Bl laboratorio tomard y documentard las acciones correctivas cuando los pardmeiros
relacionados al fuimcionamiento electrénico, mecénico y operacional de los equipos e
instrumentos estén fuera de los limites establecidos por el manufacturero.

Articulo 10 - Calibracién y Verificacidn de la Calibracidn

a.

El laboratorio realizara la calibracidn y verificacion de calibracion de los sistemas de prueba,
segin aplique, para corroborar o confirmar la continuidad de la exactitud a través del rango
de reporte establecido para reportar los resultados de las pruebas.

a.1. Calibracién - es el proceso de probar y ajustar un instrumento, ki o sistema de prueba
para establecer la relacién entre la respussta de medicién y el valor establecido de una
sustancia que esid siendo analizada y medida por procedimiento de la prueba.

a.2. Verificacién de la Calibracidén ~ es el proceso para determinar si esta respuesia de
calibracién no ha cambiado con el tiernpo. Se prueban los materiales de ealibracion con
una relacién conocida a una linea predecible lineal o no-lineal de la misma manera que
se analizan las muestras de los pacientes para confirmar que la calibracién se ha
mantenido estable a través de los limites de reporte establecidos.

a.3. Rango de Reporte - liraites establecidos para reportar los resultados de las pruebas de los
pacientes sobre los cuales el laboratorio puede establecer y verificar la exactitud de la
respuesta de los instrumentos o sistemas de prueba. Durante la verificacion del rango de
reporte se determinan los limites o el alcance para los valores de los resultados de una
prueba sobre los cuales la respuesta total del sistema sigue una linea predecible desde un
valor minimo hasta un valor maximo.

Articulo 11 - Calibracién

El laboratorio:

a.

Realizara las calibraciones y las documentard siguiendo como minimo las instrucciones
establecidas por el manufacturero y, por lo menos, en la frecuencia que éste lo especifique.

a.1. La frecuencia de la calibracion estd basada en las instrucciones del manufacturero y de
los resultados de la calibracién. §&i la calibracién resulta ser menos estable que lo
establecida por el manufacturero, el laboratorio asegurard una frecuencia mayor de las
calibraciones.

Establecera los siguientes procedimientos en la calibracidn:

b.1. Utilizard material de calibracién apropiado, de acuerdo a las instrucciones del
manufacturero.

b.2. Incluira el ntimero, tipo y concentracion de los materiales viilizados en la calibracidn.

b.3. Utilizara un material de calibracién apropiado para la metodologia, que pueda
relacionarse con un método de referencia o que sea un material de valor conocido.

b.4. Mantendrd récords de toda la documentacion relacionada a las calibraciones (hojas de
los calibradores, impresos, graficas, entre otros)

b.5. Realizara la calibracion siempre que la verificacién de calibracidon no cumpla con los
criterios de aceptabilidad establecidos.
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Articulo 12 - Verificacion de Calibracién

El laboratorio:

a. Realizard la verificacion de calibracién v la documentard siguiendo como minimo las
instrucciones establecidas por el manufacturero ¥, por lo menos, en la frecuencia que éste lo
especifique.

b. Establecera los siguientes procedimientos en la verificacién de calibracién:

b.l. Utilizard material de calibracién apropiado, de acuerdo a las instrucciones del
manufacturero.

b.1.1. Calibrador — material secundario descrito como material de referencia en una
solucion conira la cual se compara la muestra examinada para asi determinar Ia
concentracion de un analito.

b.2. Incluiré el ntumero, tipo y concentracion de los materiales utilizados.

b.3. Utilizard un material de calibracion apropiado para la metodologia que pueda
relacionarse con un método de referencia o que sea un material de valor conocido,

b.4. Mantendrd récords de toda la documentacion relacionada a la verificacion de calibracion
(hojas de los calibradores, impresos, graficas, entre otros)

. Verificard la calibracién utilizando como minimo tres (3 niveles del material de calibracion
que incluirdn un:

c.l. Valor minimo
c.2. Valor intermedio
¢.3. Valor méximo en el punto de limite superior del rango de reporte.

d. Establecera los limites de aceptabilidad para las diferencias que se obtengan entre los valores

medidos obtenidos versus la concentracidn actual o real (verdadera) de los materiales de
calibracion,

¢. Realizard la verificacién de calibracién por lo menos cada seis (6) meses; y siempre que
ocwra cualquiera de las siguientes situaciones:

¢.l. Cambio completo de los reactivos, a menos que se demuestre que el cambio de los lotes
de reactivos no afecta el rango de reporte utilizado para reportar los resultados de las
pruebas ni se afectan adversamente los valores de los controles.

e.2. Se realice un mantenimiento preventivo mayor ¢ se reemplace una parte critica que
pueda influenciar, afectar o alterar el funcionamiento del sistema de prueba.

e.3. Los controles reflejen o muestren una tendencia, un cambio abrupto o estén fuera de los
limites de aceptabilidad establecidos; Y cuando otros medios para asegurar y corregir
valores no aceptables de los controles fallen para identificar y solucionar el problema.

e.4. Cuando se establezca una frecuencia mayor para la verificacion de calibracion.
e4.1. El laboratorio evaluara la estabilidad de la calibracion v de las caracteristicas

operacionales del sistema de prueba para establecer, de ser necesario, una frecuencia
mayor de la verificacion de calibracion.




Articulo 13 - Disposiciones Generales del Control de Calidad

El taboratorio:

m.

Establecerd y seguird procedimientos para utilizar ¢ incluir controles de manera rutinaria para
vigilar y mantener la estabilidad de los métodos o sistemas de prueba, entendiendo que los
materiales de control y calibracién proveen el medio para asegurar directa e indirectaments la
exactitud y precisién de log resultados de las pruebas.

a.1. Material de Control ~ espécimen o solucién analizado solamente para propésitos del
control de calidad para medir el grado de exactitud y precisién (reproducibilidad) de los
sistemas de prueba y no se usa como material de calibraciGn.

Seguird las instrucciones del manufacturero en cuanto a manejo, uso e interpretacién de los
valores de los confroles y cumplird con los requisitos incluidos en este Articulo en cuanto al
niumero de controles y la frecuencia de utilizar los mismos, entendiéndose que el laboratorio
cumplird con el requisito que resulte ser mas estricto,

Procesaré los controles en igualdad de condiciones que las muestras de los pacientes.

La corrida de los materiales de controles debera rotase entre todo el personal cualificado que
realiza las pruebas.

Establecerd los pardmetros estadisticos (promedio, desviacidn estindar, coeficiente de

variaci6n) para cada lote de los controles y determinara los limites de aceptabilidad para los
valores del control.

Establecera los mecanismos para evaluar e interpretar los valores de los controles y vigilara
su comportamiento y trayectoria diariamente para determinar si éstos estdn dentro de los
limites de aceptabilidad (Ej.: gréficas de Levey Jenning, multireglas, entre otros)

Asegurard que no se reportaran resultados de pacientes cuando los controles excedan los

limites establecidos o presenten tendencias y desviaciones anormales que violen las
multireglas.

Podr4 utilizar los valores establecidos de un material de control ensayado (assayed) como los
valores de referencia para ¢l control de calidad siempre y cuando:

h.1. Estos valores establecidos por el manufacturero correspondan con la metodologia,
instramentacién o sistema de prueba, y

h.2. Los valores del material control hayan sido verificados y evaluados segin el reactivo y
el instrumento utilizado,

Lstablecerd los valores de los controles sin valor de referencia (unassayed) utilizando
corridas concurrentes con material de calibracién o de control que tengan parametros
estadisticos previamente determinados.

Incluira por lo menos un control positivo y uno negativo una vez cada dia que se procesen
muestras de pacientes en los anélisis cualitativos.

Incluird por lo menos dos controles de diferente nivel o concentracién una vez cada dia que
se procesen muesiras de pacientes en los analisis cuantitativos.

Incluird una vez cada dia que se procesen muestras de pacientes un control negativo vy un
control que contenga los grados de reactividad o titulos con los sistemas de prueba que

producen resultados en la que se valora una disolucién (graded resulis) o se reporta en
titulos.

Incluird por lo menos un control en cada placa ds la prusba de clectroforesis el cual
contendra las substancias o fracciones que serdn identificadas o medidas concurrentemente
con las muestras de los pacientes.
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n. Evaluard cada dia de uso la fase de deteccion de log sistemas de antigenos directo, utilizando

q.

I.

un material de control apropiado negativo v positivo (organismos o extracto de antigeno)

n.1. Cuando el sistema de prucba de antigenos incluya una fase de exlraccion, el sistema serd
evaluado cada dia de uso con dos controles, uno de los cuales deberd detectar eIrores en
el proceso de extraccion.

Incluird por lo menos una vez cade dia que se procesen muestras de pacientes dos controles
en cada procedimiento de amplificacion molecular. Si la reaccién de inhibicion es una fuente
significante de resultados falsos negativos, se incluird un control capaz de detectar la
inhibicion.

Probara los materiales de control antes de reportar resultados de pacientes cuando ocurra
cualquiera de las siguientes situaciones:

p.1. Se introduzca un cambio completo de los reactivos, a menos que se demuestre que el
cambio de lote de los reactivos no afecta adversamente los valores de los controles,

p-2. Se realice un mantenimiento preventivo mayor.

p-3. Se reemplace una parte critica que pueda influenciar, afectar o alterar el funcionamiento
del sistema de prueba,

Aseguraré Ja validez de los resuliados de los pacientes estableciendo un mecanismo altemo
de control cuando para una prueba no haya disponible en el mercado controles ni

calibradores.

Documentara todos los procedimientos de control realizados.

Articule 14 - Verificacidn de los Reactivos v Materiales

El laboratorio;

a.

Seguird las especificaciones del manufaciurero para el uso de los reactivos, medios de cultivo
y materiales y serd responsable de los resultados,

Verificara la reactividad positiva y negativa (y grado de reactividad, si aplica) de cada
entrega de igual o diferente lote de reactives, medios de cultivo, discos, tintes, antisueros y
sistemas de identificacion (sistemas que utilicen dos o mas sustratos) o cuando se preparen o
se abran los mismos para uso rutinario.

Probar4 cada dfa de uso los materiales de tincién para verificar la reactividad de los mismos y
asegurar que se obtienen las caracteristicas particulares esperadas del proceso de tincién, a
menos que haya otra indicacién, Confroles de reactividad positiva y negativa seran
incluidos, segtn aplique.

Verificara los tintes fluorescentes e inmunchistoquimicos para reactividad positiva y negativa
cada vez que se utilicen, a menos que haya otra indicacion,

Verificar la esterilidad de cada lote o entrega de medios de cullivo cuando se requiera que el
mismo tiene que estar estéril o la esterilidad sea iequisito para la prusba.

Documentard las caracteristicas fisicas de los medios y reportara cualquier deterioro de los
medios al manufacturero.

Verificara los medios de cultivo para probar su habilidad de crecimiento, selectividad,
inhibicién o reacciones bioquimicas.

Rotulard con el nombre, fecha de preparacion y de expisacion, y alinacenard adecuadamente
los medios de cultivo preparades en la facilidad y realizarg y documentara las siguientes
verificaciones;
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h.1. Bsterilidad
h.2. pH
h.3. Reactividad con organismos controles de referencia. Si los organismos controles no son

ATCC (dmerican Type Culture Collection) el laboratorio establecera la reactividad de
cada organismo a través de un estudio estadistico,

Avrticulo 15 - Acciones Correctivas

El laboratorio:

Establecerd las normas y procedimientos para las acciones correctivas que se tomardn para
mantener la calidad en toda la operacién de la facilidad y asegwar la exactitud v
confiabilidad de los resultados.

Documentard todas las acciones correctivas que s tomen y demostrard la efectividad de las
mismas cuando ocurran las siguientes situaciones, pero sin lmitarse a éstas:

b.1. Los sistemas de prueba no cumplan con las especificaciones de funcionamiento
establecidas por el manufacturero o las establecidas por el laboratorio, segiin descritas en

el Articulo 4 de este Capltulo, las cuales incluyen, pero no limitadas & éstas:

b.1.1. Equipos y metodologias qus operen fuera de los pardmetros operacionales o
especificaciones establecidas para su funcionamiento.

b.1.2, Los valores de los pacientes excedan el rango de reporte,

b.1.3. Los valores de referencia para una prueba sean no apropiados para la poblacién a
la que da servicio el laboratario,

b.2. Los resultados de los controles y el material ds calibracién no cumplan con los
criterics de aceptabilidad establecidos por el manufacturero o el laboratorio.

b.3. No se reporten los resultados de las pruebas dentro de los l{mites de tiempo establecidos.

b.4. Se detecten errorss en los resultados reportados.

Articulo 16 - Récords del Controsl de Calidad

Todos los laboratorios cumplirédn con las normas relacionadas a los récords de control de calidad
en todas las especialidades y subespecialidades certificadas. De acuerdo a las disposiciones del
Reglamento, se cumplirdn ias sizuientes normas:

a.

b.

Los récords de control de calidad se mantendran, por lo menos, dos (2) afios.

Los récords de inmunchematologia se mantendran por un periodo no menor de cinco (5)
afios.

En los centros de coleccidn de unidades de sangre, los réeords de control de calidad y de las
pruebas realizadas a las unidades de sangre, sus productos y derivados, serédn archivados por
un perfodo no menor de cinco (5) afios, o seis (6) meses después de la vltima fecha de
expiracion, lo que sea més tarde, de acuerdo con el Cédigo Federal 21 Parte 606.160 (d).

Los récords de control de calidad de patologia anatémica y de citologia se mantendrén por un
perfodo de dos (2) afios,

Los récords podrén ser archivados en papel, microfichas o discos de computadoras signiendo
los requisitos segtin establecidos en Capitulo VIII, Articulo 6 de este reglamento.

Los récords de control de calidad estardn disponibles al Secretarioc o sus representantes
durante la inspeccién del laboratorio.
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CAPITULO X

NORMAS ESPECIFICAS DI CONT ROL DE CALIDAD POR
LESPECIALIDADES ¥ SUBESPECIALIDADES

Articulo 1 ~ Disposiciones Generales

a. El laboratotio cumplira con todos los requisitos generales de control de calidad
aplicables segun descritos en el Capitulo IX y, ademas, con todos los que se describen
a continuacion por especialidad o subespecialidad.

b. El laboratorio documentard todas las actividades de control de calidad aplicables a los
requisitos descritos en este Capitulo.

SECCION A - MICROBIOLOGIA
Articulo 1 - Bacteriologia
El laboratorio:

a. Mantendra organismos viables conocides como controles para tintes, medios de cultivos,
discos, reacciones bioquimicas ¥ serolagicas.

b. Verificard la reactividad (o grado de reactividad, si aplica) positiva y negativa con
organismos coniroles:

b.I. Cada dia de uso para el método de beta-lactamasa (excepto Cefinase ™) y sondas de
DNA.

b.2. Cada semana de uso los tintes de Graim.

b.3. Cada entrega de igual o diferente niumero de lote de reactivos (catalasa, coagulasa y
oxidasa), discos (bacitracina, optoquina, ONPG, X, V, XV), tinles, anti-sueros y
sistemas de identificacion.

b.4, Cada lote (preparado cn el laboratorio), cada entrega de igual o diferente ntimero de lote
(preparado comercialmente), cuando se breparen o se ponen en uso los anti-sueros, ya
partir de entonces una vez cada seis meses,

¢. Verificara cada entrega de igual o diferente nimero de los medios y los discos o agentes anti-
microbianos para las pruebas de susceplibilidad  anti-microbianas antes de 0
concurrentemente con el uso inicial de los mismos utilizando Ios organismos de referencia
apropiados. Ademds:

c.l. Bl tamafio de la zona de inhibicién o la concentracion minima inhibitoria (mininm
inhibitory conceniration) para los organismos de referencia estaran dentro de log lfmites
establecidos por el laboratorio antes de reportar los resultados de Jos pacientes.

¢.2. Los discos de antibidticos se mantendrdn de acuerdo a las instrucciones especificas del
manufacturero. No se usaran mds de ocho (8) discos en placas de tamafio de 15 X 100
tun, ni mas de doce (12) en placas de tamagio de 15 X 150 mm.

c3. Cada dia que las pruebas sean realizadas, el laboratorio wtilizars log organismos
controles apropiados para los procedimientos.

c.4. Documentard ¢l tamafio de la zona de inhibicién o la concentracién minima inhibitoria

de los organismos controles y los organismos aislados de los especimenes de los
pacientes,

d. Tendra diagramas de brocesamiento que indiquen todos los pasos a seguir en el aislamiento ¢
identificacién de log organismos y todas las pruebas, medios y reactivos que se utilizaran.
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g.

Llevard un registro u hojas de trabajo que reflejen todas las observaciones, pruebas y los
resultados de Ias pruebas que lleven al aislamiento y la identificacion de todos los
microorganismos de Ios especimenes.

Utilizard un sistema adecuado y apropiado de incubacién (aerdbico, bibxido de carbono,
campana con vela o campana anaerdbica)

Los cultivos de sangre se observarén por un perfodo minimo de cinco (5) dias.

Articulo 2 - Micobactericlogia

El laboratorio:

b.

f.

Verificara cada dia de uso todos los reactivos (Ej.: iron upiake rfests) o procedimientos de
prueba usados para la identificacién de micobacterias con, por lo menos, un organismo dcido

resistente que produzca una reaccifn positiva y con un organismo &cido resistente que
produzea una reaccion negativa.

Verificara cada vez que utilice el tinte. de fluorocromo 4cido resistente con un control
positivo y negativo.

Verificard cada dfa de uso los tintes para los organismos Acido resistente con un control
positivo ¥ negativo.

Verificara cada entrega de igual o diferente niimero de los medios y los discos o agentes anti-
micobacterianos para las pruecbas de susceptibilidad anti-micobacterianos antes de o

concurrentemente con el uso inicial de los mismos utilizando los organismos de referencia
apropiados.

Cotejara el procedimiento de la prueba de susceptibilidad realizada a organismios aislados de
Mycobacterium tuberculosis con una cepa de Mycobacterium tuberculosis susceptible a

todos los agentes antimicobacterianos probados cada semana de uso.

Observara los cultivos de tuberculosis por un periodo minimo de seis (6) semanas.

Articulo 3 - Micologia

Fl laboratorio:

Verificard cada entrega de igual ¢ diferente ntinero de lote el tinte lactophenol cotton blue y

cuando se prepare o se ponga en uso para verificar su reactividad con los organismos de
control.

Verificars cada entrega de igual o diferente ntimero de los medios y los discos o agentes anti-
fungicidas para las pruebas de susceptibilidad anti-fungicidas antes de o concurrentemente
con el uso inicial de los mismos utilizando los organismos de referencia apropiados.

Verificard la reactividad positiva y negativa de cada entrega de igual o diferente niimero de
lote de reactivos, discos, tintes, anti-sueros y sistemas de identificacion.

Verificard cada dia de uso los tintes para los organismos éacido resistente con un control
positivo y negativo.

Observara los cultivos de micologia por un perioda de no menos de quince (15) dias. Los
lquidos corporales como peritoneales, plevrales, espinales, otros liquidos, los aspirados y
médulas dseas se observardn por un minimo de veintisiete (27) dias.

Articulo 4 - Parasitologia

El laboratorio:

a.

Tendra disponible una coleccion de transparencias o fotografias vy, de ser posible, muestras
de especimenes de parédsitos conocidos para ser utilizados en el laboratorio como referencia
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para realizar comparaciones adecuadas con los especimenes de diagnéstico Y asegurar la
identificacion exacta de los 1mismos.

Calibrara y utilizar4 un micrémetro ocular para determinar el tamario de los huevos, quistes y

bardsitos cuando el tamafio sea up factor critico ¥ documentara en la libreta de trabajo de
tales medidas.

Verificard cada mes de uso los tintes permanentes utilizando un control de excreta que
demuestre las caracteristicas de la tincion,

Asegurard que la preparacion de los extendidos es adecuada cuando se realicen tinciones
especiales.

Articulo 5 - Virologia

El laboratorio:

a.

Tendra disponibles sistemas de hospederos y métodos de pruebas para el aislamiento yla
identificacién de virug que cubran todos los virus que estén etioldgicamente relacionados con
las enfermedades para las cuales ofrecen los servicios.

Mantendrd documentacién que refleje las pruebas o sistemas usados y las reacciones
observadas,

Cultivara Ias pruebas para la identificacion de virus simulldneamente con células sin inocular
0 controles de substrato de célulag como controles negativos para detectar resultados
errdneos en la identificacion.

SECCION B- INMUNOLOGIA DIAGNOSTICA

Articulo 1 - Serelogia de Sifilis

El laboratorio:

Documentari las calibraciones de las agujas, el tiempo y las rotaciones (RPM) del rotador, la
temperatura ambiente y de los bafios de Maria utilizados para inactivar los sueros, si aplica, y
la humedad relativa del drea de trabajo cada dia que se procesen muestras de pacientes,

a.l. El equipo, la cristaleria, los reactivos, los controles v las técnicas para la prueba de sifilis
estaran en conformidad con las especificaciones del fabricante,

Incluird controles reactivos, no reactivos ¥ reactivos débiles conjuntamente con las muestras
de los pacientes segun lo establezea el manufacturero o por lo menos una vez cada dia que se
Procesen muestras de pacientes,

b.1. Los resultados no podrdn ser informados a menos que el patrén de reactividad
predeterminada de los controles sea obtenido,

Verificard la reactividad de cada nuevo loie de reactivo realizando un cotejo paralelo
utilizando sueros de especimenes individuales con reactividad conocida.

Articule 2 - Inmunologia General

El laboratorio:

a.

Incluird controles de nivel positivo de concentracion conocida o de reactividad confinmada, s
aplica, y de nivel negativo cada dia que se procesen muestras de pacientes.

Utilizara controles que evalien todas las fases que componen la reaccion en el andlisis (el

antigeno, complemento, la suspension de células rojas y otros) y que aseguren la reactividad
y dosis uniforme cuando Ia utilizacién de controles POsitivos y negativos no sea suficiente.
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d.

Verificard y documentara el patrén de reactividad de los controles antes de emitir el reporte
de los resultados.

Realizard un cotejo paralelo para cada lote nuevo de reactivo utilizando sueros de
especimenes individuales con reactividad conocida.

Todo laboratorio que se dedique a la manufactura de sangre v productos de sangre para
transfusi6n o laboratorios que sirven de referencia a estos laboratorios, cumnplirén con:

e.l. Los requisitos para las pruebas de VIH esiablecidos en el Cédigo Federal 21, Parte
610.45.

e.2, Los requisitos para las pruebas de hepatitis establecidos en el Cédigo Federal 21, Parte
610.40.

SECCION C - QUIMICA

Avxticulo 1 - Quimica de Rutina y Endocerinologia

El laboratoria:

b.

Incluird por o menos dos controles de diferente nivel o concentracién una vez cada dia que
se procesen muestras de pacientes, entendiéndose que el ntimero de los controles podra ser
mayor cuando asi lo indique el manufacturero para el sistema de prueba.

Establecerd los valores de rsferencia o valores normales para cada método o procedimiento
€10 1S0.

Avticulo 2 - Andlisis de Gases Arteriales

El laboratorio:

d.

Calibrard o verificard la calibracidn del instrumento siguiendo las recomendaciones del
manufacturero y, por lo menos, con la frecuencia recomendada por el fabricante,

Utilizard controles de niveles alcalino, édcido y normal cada dia qus se corran las pruebas.

Incluird un control cada ocho (8) horas utilizando una combinacién de controles que incluya
valores bajos y altos cada dia que se procesen muestras de pacientes.

Incluird un control cada vez que se corra la muestra del paciente; a menos que el instrumento
autornaticamente verifique internamente la calibracidn cada treinta (30) minutos.

Garantizard la calidad del resultado manteniendo un manejo adecuado de la muestra y la
prontitud requerida en la ejecucién de la prueba.

Registrard las horas de toma de muestras, de recibo de la muestra y del reporte de los
resultados en el resultado del paciente.

Articulo 3 - Toxicologia

a.

Para las prusbas de cermnimiento (screening) de sustancias controladas usando el método de
cromatografia de capa fina (Thin Layer Chromatography) se cumplird con los siguientes
requisitos: ‘

a.l. Incluird en cada plato o tarjeta, por lo menos, una muestra de calibrador que contenga

todos los grupos de substancias o drogas que serdn identificados y reportados por
cromatografia de capa fina.

a.2. Incluird, por o menos, un control en cada plato o tarjeia el cual serd procesado en cada
paso del procesamiento de las muestras de los pacientes, incluyendo el proceso de
extraccion,
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a.3. Los reportes de resultados indicardn claramente el métedo utilizado.

Articule 4 - Uringlisis

El laboratorio:

a.

Incluird un control negativo ¥y uno positivo cada dia de ugo de la tirilla para el urindlisis por
lectura visual o automatizada,

Probard cada dia de uso los reactivos para confirmar las pruebas positivas del urindlisis con
un conirol negativo y uno positivo,

SECCION D - HEMATOLOGIA ¥y COAGULACION

Articulo 1 - Hematologia

El laboratorio:

h.

Incluird por lo menos dos controles de diferente nivel o concentracion una vez cada dia que
5¢ procesen muestras de pacientes, entendiéndose que el nimero de los controles podréa ser
mayor cuando as{ lo indique el manufacturerg para el sistema de prueba,

Documentard ¢ identificars Ia tirada de log coniroles y la evaluacidn de los mismos para cada
turno de trabajo.

Correra los controles de la misma forma que la muestra del paciente,

Cumplird con el procedimiento de calibracién y verificacion de calibracién, segun las
indicaciones del manufacturero o cuande ocurran las siguientes situaciones:

f.1. Cuando se reparen piezas importantes del instrumento, como lo son las aperturas, los
board circuits, entre ofras, y se realice un manlenimiento preventivo mayor,

£2. Cuando el comportamiento del contrel muestre tendencias o desviaciones poco usuales
fuera de los limites de confiabilidad. :

£3. Cuando el fabricante indique la frecuencia especifica de las recalibraciones.
f.4. Cuando el laboratorio establezca un programa de calibraciones més frecuente,

Correrd en duplicado los contajes manuales de células (blancas, rojas, plaquetas) cuando se
utilice el hemocitémetro y ser4 requisito correr un control cada ocho (8) horas de operacion.

Correrd en duplicado los contajes manuales de células en fluidos corporales (sinovial,
pleural, semen, cerebro espinal, entre otros) cuando se utilics el hemocitémetro.

Verificara peri¢dicamente la calibracion de Ja microcentrifuga para asegurar un apilamiento
constante de las células en la prueba de microhematocrito,

Articulo 2 - Coagulacién

El laboratorio:

a.

C.

Incluird dos niveles de control cada vez que se realicen las pruebas de coagulacién por
métodos manuales y cada vez ocurra un cambio de cualesquiera de los reactivos o de la

bersona que realice las pruebas. Las muestras de los pacientes y los controles se correrdn en
duplicado.

Incluird dos niveles de controles cada ocho (8) horas de operacion cuando se realicen las

pruebas de coagulacién por un sistema automatizado y cuando ocwra un cambio de
cualquiera de los reactivos.

Vigilara y registrara la temperatura de los bafios ¢ instrumentos,
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SECCION E - CITOLOGIA

Articulo 1 - Citologia

El laboratorio:

d

i

Asegurard que no se reporten interpretaciones de muestras con material no satisfactorio.
Evaluard todas las laminillas dentro de las premisas del laboratorio.

Todas las laminillas ginecolégicas se tefiirdn por el método de Papanicolau o una de sus
modificaciones. Se estableceran medidas para prevenir la contaminacién cruzada de las
muesiras:

c.1. Se tefiirdn, por separado, las laminillas ginecoldgicas de las no ginecoldgicas.

¢.2. Se filtrardn los liquidos de tincién después de cada tincién diaria.

. Limites de la tarea diaria:

d.1. Cada persona que evalie citologias por un método no automatizado, examinard no mas de
100 laminillas ginecolégicas y no ginecolégicas en 24 horas. Esto representa un méximo
absoluto. Habrd un récord disponible que demostrard el niimero de horas trabajadas y el
namero de laminillas examinadas diariamente por cada persona en cada periodo de 24
horas. [Este récord serd llevado por el citotecnélogo, el supervisor v el director del
laboratorio; y serd revisado por lo menos cada séis (6) meses.

d.2. Las laminillas previamente examinadas con cambios reactivos, reparativos, atipicos
premalignos o malignos no se incluirdn en ¢l limite de 100 laminillas.

d.3. Toda - laminilla no ginecoldgica cuya preparacién se realice utilizando técnica de
preparacién liquida de laminillas y donde la dispersién de las células ocupe la mitad o
menos de la mitad del drea disponibls se contard como media (1/2) laminilla.

d.4. El supervisor técnico establecerd el volumen del trabajo para cada citotecnélogo y éste
serd evaluado al menos cada seis (6) meses.

d.5. El maximo de 100 laminillas se examinard en no menos de ocho (8) horas de trabajo. El
volumen de laminillas que una persona que trabaje a tiempo parcial puede examinar se
determinard prorrateando a razén de un méximo de 12.5 laminillas per hora multiplicado
por el ntimero de horas trabajadas.

LAMINILLAS/HORA X VOLUMEN DE LAMINILLAS=NUMERO DE HORAS
TRABAJADAS

d.6. Si un citotecnélogo a tiempo completo tiene tareas adicionales, también se le prorrateard
su volumen de trabajo.

Toda laminilla ginecolégica presentando cambios reactivos, reparativos, atipicos,
premalignos o malignos serd confirmada por el patdlogo.

Todas las laminillas no ginecolégicas seran revisadas por el paiélogo.

Establecerd y seguird un programa diseflado para detectar errores de rendimiento en el
examen y reporte de resultados. Esto incluird la revisién de 10% de los casos ginecolégicos
interpretados como negativos. Estos incluirdn casos seleccionados al azar y de pacientes o
grupos de alto riesgo segun la informacidn clinica. La revisién serd completada antes que se
reporten los resultados. La reevaluacién de estos casos negativos la hard el patélogo,
supervisor general o un citotecndiogo que cualifique para supervisor general.

Comparard todos los casos en las categorias de premalignos y malignos con el reporte
histopatoldgico de la biopsia, cuando esté disponible en el laboratorio. Corroborard el
diagnostico, determinard v documentard las causas de las discrepancias.




Para cada paciente con una lesidn intraepitelial de alto grado o mayor, se revisardn todas las
laminillas anteriores del paciente que estén en los archivos de la institucién deniro de los
cinco (5) afios anteriores. Si se encuentran discrepancias que pudieran afectar el cuidado del
paciente, se notificard al médico de cabecera y emitira un informe enmendado.,
Establecera y documentard una evaluacion estadistica anual, que incluira lo siguiente:

j.1. Numero de citologias examinadas,

J-2. Nimero de muestras procesadas por tipo de especimenes

j:3. Numero de casos de pacientes reportados por diagnéstico (incluyendo el nimero de
repertados como  insatisfactorios para la interpretacion diagndstica)

j.4. Namero de casos con un diagndstico de lesion intraepitelial de alto grado, adenocarcinoma
y otros neoplasmas malignos para los cuales el resultado histologico estaba disponible para

la comparacion.

j-5. Nuamero de casos ginecoldgicos donde la citologia y la histologia son discrepantes.

J.6. Nimero de casos ginecoldgicos donde el reexamen de citologias normales o negativas
resulte en una reclasificacion de lesion intraepitelial de alto grado, adenocarcinoma y otros

neoplasmas malignos,

Evaluaré el desglose anual por categorias diagnésticas de los casos examinados y reportados
por cada citotecndlogo con relacion a las estadisticas por categoria diagndstica. Evaluara
cualquier discrepancia identificada, incluyendo explicaciones de las razones para la
desviacion y tomard medidas correctivas necesarias y las documentara,

El reporte oficial distinguird claramente muesiras insatisfactorias para interpretacion
diagnostica.

m. El reporte contendra una nomenclatura con descripeion narrativa para todo resultado. En los

1.

casos de informes enmendados incluird, ademas, justificaciones para la correccion.

Retendrd todas las laminillas por cinco (5) afios. Las lamivillas sélo se prestaran a un
Programa de Proficiencia, previo a un recibo, por escrito, del préstamo; entendiéndose, que si

las mismas necesitaran revisarse, estardn disponibles cuando la institucidon que las prestd asi
lo requiera.

SECCION I - HISTOPATOLOGIA

Articule 1 - Histopatologia

El laboratorio:

a.

d.

Verificard los tintes {luorescenles e inmunohistoquimicos para reactividad positiva y negativa
cada vez que se utilicen.

Incluira una laminilla control de reactividad conocida con cada laminilla de paciente o
grupos de laminillas de pacientes para tinciones diferenciales y especiales. Documentard
la(s) reaccion(es) de la laminilla control de cada tincién especial.

Retendra las laminillas tefiidas en un archive por un periode no menor de diez (10) afios
desde la fecha del examen. Los blogues de especimenes se retendran por un periodo no
menor de dos (2) afios desde la fecha del examen, disponiéndose que, en aquellos casos de
diagnostico de tumores malignos se retendran por un minimo de cinco (5) afios.

Los remanentes de tejidos se mantendran en una solucién fijadora hasta tanto se hayan
examinado las porciones escogidas y el patdlogo anatdémico autorizado haya hecho un
diagnéstico final.  Estos remanentes se descartaran siguiendo los procedimientos del

Reglamento Estatal de Desperdicios Biomédicos Nam. 4521 de 22 de septiembre de 1991 o
el vigente.
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Todos los reportes de resultados de patologia anatémica serén firmados por un patélogo
anatémico autorizado. Si el reporte es penerado en una computadora con una firma
elecirénica, ésta sera autorizada por el patélogo anatémico.

Utilizard una terminologia aceptable de un sistema reconocido de nomenclatura en el reports
de resultados. Este sistema de nomenclatura estard descrito en el manual de procedimientos
del laboratorio.

SECCION G - HISTOCOMPATIBILIDAD

Articulo 1. Alotrasplauntes

El laboratorio:

a.

b,

Tendré disponible y seguiré eriterios para:

a.l. Seleccionar muestras apropiadas de sueros de pacientss para los cruces.
a.2, La técnica usada en cruces.

a.3. La preparacién de linfocitos del donante para cruces.

a.4. El reporte de los resultados de los cruces.

Tendré, ademas, que:

b.1. Tipificar todos los locus de HLA-A, B, DR y DQ de todoes los recipientes potenciales de
transplante.

b.2, Tipificar las células de los donantes de érganos referidos al laboratorio.
b.3. Establecer una politica para redefinir el antigeno y re-tipificarlo cuando sea necesario.

b.4. Tener disponible los resultados del cruce final antes que un 6rganc o tejido sea
transplantado.

Tendrd disponible y seguird los criterios para preparar los linfocitos para tipificar HLA-A, B
y DR.

Tendra que:
d.1. Tipificar todas las especificidades que estin oficialmente reconocidas para cada locus
genético y de aquellas que estan reconocidas provisionalmente, si se tienen los sueros

apropiados.

d.2. Utilizar dos (2) anti-sueros maonoespecificos por antigeno o tres (3) anti-sueros
multiespecificos que sean complementarios por placas para antigenos de Clase I.

d.3. Utilizar tres (3) anticuerpos monoespecificos por especificidad v si utiliza anti-sueros
poliespecificos, deberdn ser cinco (5) que sean comiplementarios entre sf para antigenos
de Clase 11,

d.4. Utilizar dos (2) placas, cada una de un fabricante diferente, si el laboratorio utiliza placas
comerciales (no hechas por el laboratorio)

Rotulard todos los antigenos de HLA que estén reportados en el més reciente Taller de
Trabajo Internacional (International Workshop) de acuerdo a las siguientes disposiciones:

e.l. La terminologia de los antigenos de HLA estar4 conforme con el reporte mas reciente en
nomenclatura de la agencia pertinente.

e.2. Los antigenos nuevos no aprobados, serdn identificados como tales,




e.3.

Los antigenos de HLA se reportaran de Ia siguiente manera:
e.3.1. Antigenos sencillos: Ejemplos: HLA-B27 o B27 si es obvio por el contexto.

e.3.2. Fenotipos: Ejemplos: HLA-A2 30, BY, (W6), 44(W4), Cus, DRI,4, DQWS5,7;
DW1, w4,

¢.3.3. Genotipos: Ejemplos: HLAA2, B44 (W4), CW5, DRI, DQWS5, DU1/A30, B7
(W), CWX, DR4, DQW?7, DW4. FEsta determinacién solo se podra hacer si hay
estudio de familia.

f. Cotejara cada placa de tipificacion usando:

f1.

f.2.

£3.

Un control de suero positivo.
Un control de suero negativa,

Controles positivos para tipos de células especificas cuando aplique (Ejemplos: Células
T, Células B y Monocitos)

g. Cemira (screen) los sueros de los recipientes de transplante periddicamente para registrar la
posible sensitizacién de dichos pacientes. Dicho cernimiento se hard de la siguiente manera:

g.1.

g2

e probard el suero por lo menos en una dilucion.

- El numero de células para usarse en el panel de cernimiento de suero serd representativo

de los antigenos HLA conocidos. Bl panel puede ser de células frescas y en este caso se
mantendrd una lista de individuos para células frescas. En caso de que se utilicen los de
células congeladas, éstas estardn almacenadas adecuadamente. Estos paneles se
probarin con controles adecuados.

h. Para los cruces de linfocitos:

h.1

h.2.

. Tendra disponible los resultados de los cruces finales antes de que un organo o tejido sea

transplantade, Para cruces de linfocitos antes del transplante (FLXM) se utilizara suero
del recipiente de no mas de siete (7) dfas previos al transplante y si ha tenido
sensitizacion previa (por transplante, embarazo o transfusiones) el suero serd de cuarenta
¥y ocho (48) horas antes del transplante. Cada cruce se hard en duplicado y se usard una
técnica lo suficientemente sensitiva para detectar anticuerpos. £l suero serd probado sin
diluir y por lo menos con una o mas diluciones de suero.

Tendra controles apropiados para registrar la actividad del complemento, viabilidad de
las células y control autélogo de actividad del suero,

L. Cultivo mixto de linfocitos (MLC)

i1,

1.2.

i.3.

Se utilizard un método sensitivo para medir la capacidad de responder de unas células al
ser estimuladas con otras células diferentes,

Tendré los siguientes controles:

L.2.1,  Autocontroles

2.2, Tres tipos de células estimuladoras no relacionadas con el recipiente.

123, Estimulacién por uno o mas mitdgenos para comprobar capacidad de

blastogénesis de las células.

Se llevardn controles del funcionamiento del material radiaclivo, mitomicena y
esterilidad de los productos a usarse.
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u.

W,

»

Almacenaré todos los sueros de recipientes de transplante, principalments los sueros para
cruces y aquellos sueros que sean positivos para anticuerpos circulantes.

Tendrd un panel de células disponible para probar la especificidad de los anti-sueros.

Si utilizase placas con anti-sueros locales para tipificaciones de HLA, estos anti-sueros serdn
probados contra un panel de células representativas de todos los antigenos reconocidos.

Se mantendrd un inventario detallado de estos anti-sueros, su procedencia, resultados de

HIV, HBs Ag y la cantidad de los mismos, ademas, mantended un inventario adecuado del
panel de células.

Si se utilizaran placas comerciales, cada lote nuevo serd probado contra un lote que haya sido
probado previamente v que se encuentra en uso y/o tendrdn que ser evaluadas por lo menos
con cinco (5) células de fenotipos diferentes y previamente conocidas.

Rotulard y almacenars células, complementos, soluciones amortiguadoras, tintes, medios de
cultivo, sueros vy olros correctamente.

Los congeladores y neveras tendran un limite de temperatura aceptable para sueros y
complementos,

Utilizar un sistema de alarma de temperatura y tendrd un plan de emergencia para el
almacenaje alterno de los sueros y reactivos.

Mantendrd un control de acceso restringido al 4rea de uso de radioisétopos y. material.

Las pruebas de compatibilidad para antigenos asociados a enfermedades utilizard técnicas
tales como: prusbas de cultivo mixto de linfocitos, células de tipificacién homocigético o
andlisis de DNA,

Si el laboratorio reporta el grupo de ABO v tipo D (Rho) del donante o del recipiente, las

pruebas se realizardn de acuerdo con los requisitos de inmunohematologfa descritos en el
Articulo 1X de este capitulo.

St el laboratorio utiliza reactivos inmunolégicos (tales como anticuerpos o complementos)
para remover las células contaminadas durante el aislamiento de linfocitos, o subpoblaciones
de linfocitos, la eficacia del método se verificars con procedimientos de control de calidad
apropiados.

El laboratorio participara, por lo menos, en un programa regional o nacional de intercambio
en cada una de las pruebas que esté realizando, si est disponible, o desarrollar un sistema de
intercambio con otro laboratorio para validar la reproducibilidad entre laboratorios.

Si se hace transplante renal de cadaver, el laboratorio proveerd servicio técnico las 24 horas
del dia, los 7 dias de la semana. A los pacientes en espera de donacién de caddver se le hara
determinacion de titulos de anticuerpos reactivos mensualmente.

Si el laboratorio realiza pruebas de Histocompatibilidad para;

x.1. Transfusiones y otros transplantes no renales, excluyendo médula 6sca y transplantes
utilizando donaciones de vivos, cumplird con todos los requisitos especificados en este
Articulo, segtin aplique, excepto para la realizacién de cultivos mixios de linfocitos.

x.2. Transplantes de médula y transplantes de 6érganos vivos, cumplird con todos los
requisitos especificados en este Articulo, incluyendo la realizacién de cultivos mixtos de
linfocitos u otras pruebas de amplificaciones para evaluar la compatibilidad Clase 11,

x.3. Transplantes de érganos sélidos no renales, el resultado final de cruces estard disponible
antes del transplante cuando el recipiente haya demostrado presensitizacién
anteriormente por cernimiento del suero, excepto en situaciones de emergencia. Ei
laboratorio documentar4 las circunstancias, si conocidas, bajo las cuales los transplantes
de emergencia son realizados y los récords reflejardn cualquier informacién sobre el
transplante provisto al laboratorio por el médico del paciente.




y.

Los laboratorios gue realicen tipificacién de HLA para estudios relacionados a enfermedades
cumplirdn con todos los requisitos especificados en este Articulo, excepto cuando se realicen
cultivo mixto de linfocitos, cernimiento de anticuerpos v cruce sanguineo,

Para los laboratorios que realizan pruebas de HIV de donantes de drganos deberdn cunplir
con los requisitos de la Seccién B, Articulo 2 de este Capitulo para transfusion de sangre y
productos de sangye.

Articulo 2. Andlisis de DNA

a.

b.

Los oligonucledtidos o sondas usadas deben ser unos accesibles a cualquier laboratorio.

El procedimiento tiene que estar protegide de contaminacién duranic el aislamiento del
DNA. Se debe estimar la cantidad y la calidad de aislamiento del DNA (efectividad de
recobrar DNA)

Para cada lote de la enzima de restriceion a utilizarse serd probada su efectividad con un
DNA humnanoe conecido o comercial que demuestre el patrdn de restriceion caracterfstico de
la enzima. Cada vez que se use la enzima se demostrard su restriccién corriendo una

electroforesis en gelatina de agarosa y ¢ésias incluirdn estindares de pesos moleculares
conocidos,

Se eslablecerd un procedimiento para detectar migracién alterada de DNA.

Se probard la eficiencia de las hibridizaciones por los controles de DNA humano y
marcadores de peso DNA molecular conocido,

El grado de intensidad de exposicion de la autoradiografia sera observado,

El procesamiento de datos serd cotejado por los controles de DNA humano y sus valores
alélicos.

Controles internos y estandares:

h.1. Como control negativo se usard un blanco de reactivo y uno de amplificacion,

h.2. Como control positivo se usard un DNA humano de tipificacion conocida que se incluye
en la amplificacién.

SECCION H - CITOGENETICA CLINICA

a.

El laboratorio establecera y seguira los procedimientos escritos que aseguren la identificacion
correcta de la muestra del paciente durante e proceso de recibo, preparacion de células, toma
de fotografias y otras téenicas de reproduccién de imagenes, impresion fotogréfica y
almacenamiento y reporte de resultados de fotoprafias.

El laboratorio tendra récords para documentar lo siguiente:

b.1. El medio ulilizado, las reacciones observadas, nimero de células contadas, nimero de

células cariotipadas, el nimero de cromosomas contados para cada metafase v la calidad
de las bandas,

b.2. Si la resolucién es apropiada para ¢l tipo de tejido o espécimen; y el tipo de estudio
requerido basado en la informacién clinica provista,

b.3. Si un nimero adecuado de cariotipos fue preparado para cada paciente para sustentar los
resultados reportados,

Realizaré la determinacion del sexo por el andlisis completo de los cromosomas.

Incluird en el reporte ¢l resumen vy la interpretacion de las observaciones, nimero de células
contadas y analizadas y el uso de la nomenclatwra del Jnternational System of Cytogenetic.
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SECCION I - INMUNOHEMATOLOGIA
Articulo 1 - Inmunchematologia

El laboratorio:

a. Llevard a cabo las pruebas de ABO y Rh, deteccién de anticuerpos no esperados,
identificacion de anticuerpos y pruebas de compatibilidad de acuerdo con las instrucciones

del manufacturero, si las proves, y si aplica, con las normas detalladas en la seccién de
Bancos de Sangre v Servicios de Transfusién.

b. Llevard a cabo la prueba del grupo ABO probando concurrentemente lag células rojas
desconocidas con los reactivos anti-A y anti-B. Para confirmacion del grupo ABO, el suero
desconocido se probara con las células rojas conocidas A, y B.

¢. La tipificacién para D(Rho) se determinard utilizando las células rojas desconocidas y el
reactivo anti-D (anti-Rho).

¢.1. Si lo requieren las instrucciones del fabricante de los reactivos anti-D {Rho), se utilizara
un sistema de control capaz de detectar resultados de D(Rho) falsamente positivos.

d. Probaré la potencia y efectividad de los reactivos utilizados para la deteccién de anticuerpos
y determinaciones de compatibilidad cada dfa de uso y cuando se utilice un nuevo lote.

e. Realizara el confrol de calidad a cada frasco que contenga antisuers o reactivo de células
rojas incluyendo:

e.1. Un control positivo cada dia de uso de los antisueros y reactivos de células rojas para la
determinacién de ABO,

e.2. Un control positivo cada dia de uso de los reactivos de células para la deteccién de
anticuerpos (por lo menos para un anticuerpo conocido)

e.3. Un control negativo y positivo cada dia de uso del antisuero de Rh, el sucro de globulina
anti-humano y otros anti-sueros.

SECCION J - BANCO DE SANGRE V SERVICIOS DE TRANSFUSION
Articulo 1 —Banco de Sangre y Servicios de Transfusién
El laboratorio:

a. Tendrd las facilidades adecuadas para obiener, proveer lugar seguro y transfundir la sangre o
los productos de sangre, y asegurard que esta sangre o sus productos estén disponibles para
satisfacer las necesidades de los médicos responsables del diagnéstico, manejo y tratamiento
de los pacientes.

b. Asegurard que los servicios de transfusion de la sangre y sus productos estén bajo el control,
la direccion y supervision del personal calificado segim los requisitos de personal segin
establecidos en el Capitulo V de este reglamento.

Articulo 2 - Coleceidn, Procesamiento, Periodo de Fechas, Rotulscién y Distribucion de la
Sangre y Producios de Sangre,

El laboratorio:

a. Cumplird con el Cédigo de Registro Federal Namero 21 Parte 640 y Parte 606 para los
requisitos relacionados a la colecclén, procesamiente v disiribucién de la sangre y los
productos de sangre.

b. Cumplird con el Cédigo de Registro Federal Nimero 21 Parte 610, subparte T para los
requisitos relacionados al periodo de las fechas ds la sangre ¥ los productos de sangre.

o
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¢. Cumplird con el Codigo de Registro Federal Nimero 21 Parte 606, subparte G para los
requisitos relacionados al etiquetaje de la sangre y los productos de sangre.

d. Establecerd, documentars y seguird politica y procedimientos para aseguwrar la identificacién
positiva de la sangre o productos de sangre que se trasfundirdn a los pacientes.

Articulo 3 - Almacenaje de Ia Sangre y Productes de Sangre
El laboratorio:

a. Almacenard la sangre vy productos de sangre bajo condiciones apropiadas, lo que incluye un
sisteina de alarma adecuado para el control de la temperatura que serd inspeccionada
regularmente.

a.l. Un sistema de alarma audible controlaid la temperatura apropiada para el almacenaje de
la sangre y productos de sangre las 24 horas del dia.

b. Documenlar las inspecciones del sistema de alarma,

¢. Ascgurard y documentard que se mantienen las condiciones adecuadas, incluyendo la
temperatura, que eviten el deterioro de la sangre o producios de sangre cuando éstas se
almacenan o se maniiene para la transfusién fuera del refrigerador al cual se le controla la
temperaiura,

Articulo 4 - Contrato para Servicios

Cuando la facilidad depende de los servicios de un banco de sangre externo, habra un acuerdo
escrito para asegurar la disponibilidad y transferencia de la sangre o producios de sangre. Este
acuerdo serd revisado y aprobado por el director, 1a administracién y la Junta de Gobierno de la
facilidad.

Articulo 5 - Provisiones de la Pruehas

El laboratorio tendra previsiones para obtener con prontitud la tipificacién de sangre, deteccion
de anticuerpos no esperados, prucbas de compatibilidad y las investigaciones de las reacciones a
las transfusiones, ya sea a través de la facilidad o bajo el acuerdo establecido con otra facilidad.

Articulo ¢ - Retencién de las Muesiras de Sangre Transfundidas

El laboratorio:

a. Establecerd los procedimientos para la retencién de muestras de cada unidad de sangre
transfundida para realizar pruebas adicionales en el caso de que ocurran reacciones a
transfusion.

b. Descartard rapidamente la sangre no retenida para pruebas adicionales que hayan excedido la
fecha de expiracion.

¢. Las muesiras de cada unidad de sangre transfundida se almacenardn en las mismas

condiciones que se almacena la sangre a ser utilizada para transfusiones, pero separadas de
éstas.
Articulo 7 - Investigacidn de las Reacciones de Transfusion

El laboratorio:

a. Invesligara inmediatamente todas las reaceiones a transfusion de sangre o componente de
sangre que ocurra en la facilidad y hard las recomendaciones para mejorar los procedimientos
que gobiernan la préctica de la transfusion.
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Documentaré todas las acciones correctivas necesarias para evitar la furtura recurrencia de las
reacciones a transfusién y toda la politica y procedimientos revisados para asegurar que las

mismas son adecuadag para garantizar 1a seguridad de los pacientes que serdn transfundidos
en la facilidad.

CAPITULO ¥1

GARANTIA DE CALIDA

s

Articulo 1 - Condiciones Generales

a. Los laboratorios estableceran y seguirén normas y procedimientos de un Programa de

Garantfa de Calidad disefiado para vigilar, evaluar y verificar continua y completamente la
calidad en todas las fases del andlisis de las pruebas (pre-anaiitica, analitica y post-analitica).

Por medio de este programa el laboratorio:

b.1. Bvaluard la eficacia de la politica, normas ¥ procedimientos relacionados al analisis de
las pruebas.

. Asegurard la prontitud en la entrega de resultados exactos y confiables.

b

)

b.3. Identificard y corregird problemas que afecten Ia calidad del resultado.

b.4. Asegurard un perscnal adecuado, calificado, capacitado y competenie para el
procesamiento de las pruebas.

b.5. Revisara la politica, normas y procedimientos utilizando como base los resultados
obtenidos de estas evaluaciones.

b.6. Asegurard la efectividad de las acciones correctivas tomadas cuando se detecten e
identifiquen problemas que puedan afectar la calidad en el servicio.

Las actividades, evaluaciones y resultados relacionados con el Programa de Garantia de
Calidad serdn documentados, los récords se mantendrin por un periodo minimo de dos afios
y estarén disponibles para ser evaluados por el Departamento.

Articulo 2 - Evaluacién del Mansio de las Pruebas de los Pacientes

a.

El laboratorio contard con los mecanismos que aseguren el cumplimiento con los requisitos
para la preparacién de los pacientes, toma de las muestras y el manejo de las mismas durante
su procesamiento sepiin descriios en el Capitulo VIII,

El laboratorio vigilar4, evaluard y revisara, pero no limitdndose a esto, lo siguiente:

b.1. Los criterios establecidos para la preparacién del paciente antes de la toma de muestra,
colecci6n de la muestra, rotulacién, transporte y preservacion de la muestra.

b2, La informacién requerida, completa, relevante v necesaria en la requisicién u orden
médica para realizar Ias pruebas.

b.3. Aplicacién de los criterios establecidos para el rechazo de las muestras.

b.4. Que el sistema de reporte provea resultados con informacion completa, exacta y util para
la correspondiente interpretacion y utilizacién médica.

b.5. Prontitud del reporte de los resultados basado en las prioridades de la necesidad médica
y beneficio de la condicién del paciente.

b.5.1. El laboratorio definird y establecer los criterios para determinar el tiempo de
repoite de las pruebas identificadas como: Star, Rush, ASAP, rutina, hoy, etc.

b.6. La exactitud y confiabilidad al reportar los resultados ds las pruebas,
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b.7. Las condiciones para archivar, almacenar y conservar los resultados, récords y otros
documentos.

b.8. La disponibilidad, acceso y recuperacion de los resullados de los pacientes y documentos
relacionados al analisis. ‘

Articule 3 - Evaluacién del Contrel de Calidad

El laboratorio:

Establecerd un mecanismo para que, de manera continua, evalile la eficiencia de las acciones
correctivas lomadas segin se describen en el Capitulo TX, Articulo 15 de este Reglamento,

Revisard, basado en los resultados obtenidos de las evaluaciones, la politica o procedimientos

que sean ineficientes y las situaciones que puedan afectar la calidad del resultado de las
pruebas.

Tendrd un mecanismo que permita revisar y evaluar la eficiencia de las acciones correctivas
relacionado a:

¢.1. Problemas identificados durante la evaluacion de las calibraciones, validaciones y los
datos del control de calidad para cada analito que se procese.

c.2. Problemas identificados durante la evaluacion de los resultados de las prucbas de los
pacientes con ¢l proposito de verificar los limites de referencia segin el método de la

prueba,

¢.3. Brrores detectados en resultados reportados.

Articulo 4 - Evaluacién de los Resultados del Programa de Proficiencia

El laboratorio establecera mecanismos para cvaluar los resultados recibidos del Programa de
Proficiencia. A través de estos mecanismos de evaluacidn, el laboratorio debes4:

a.

e

Tomar acciones correctivas cuando obtiene resultados no satisfactorios.

Evaluar la eficiencia de las acciones correctivas.

Identificar las situaciones que no permiten una participacion exitosa en el Programa de
Proficiencia.

Articulo 5 - Comparacién de los Resultados de laz Pruebas

a,

El laboratorio establecerd un mecanismo para evaluar y definir por lo menos dos (2) veces al
ailo la relacién de los resultados de las pruebas que se obtienen de las diferentes
metodologias y/o lugares de procesamiento; si se procesa la misma prueba utilizando
diferentes procedimientos, métodos, equipos e instrumentos y/o se realiza la misma prucba
en diferentes lugares satélites dentro de la lustitucién;

El laboratorio establecera un mecanismo para verificar por lo menos dos (2) veces al afio la

exactitud y confiabilidad de las pruebas que no estdn incluidas en el Programa de
Proficiencia.

Articulo 6 - Evaluacion de la Informacién del Paciente con el Resultado del Andlisis

Bl laboratorio establecerd un mecanismo para identificar y evaluar los resultados de las pruebas
del paciente que resulten ser inconsistentes con informacion o criterios relevanies tales como:

a.

b.

Edad

Sexo




C.

d.

c.

Diagnéstico o cuadro clinico cuando se provee Iz informacidn
Relacion con ofros pardmetros o pruebas si est4n disponibles

Distribucién o comparacién de resultados previos de una misma prueba del paciente

Articuls 7 - Evaluacién del Personal

El laboratorio establecerd un mecanismo que evalie de manera continua la eficiencia de las

normas y procedimientos para asegurar la educacién, adiestramiento y evaluacién de
competencia de su personal.

Educard, adiestrard y evaluard al personal cuando se detecten situaciones que afecten la
calidad del analisis.

Evaluara y documentara la competencia del personal la cual incluird, pero no limitandose a
esto, lo siguiente:
¢.1. Evaluaciones por observacién directa mientras se realiza el analisis
¢.2. Hvaluacién de la ejecutoria en el analisis utilizando muestras desconocidas tales como:
¢2.1. Muestras previamente analizadas (proficiencia interna)
¢.2.2. Muestras de proficiencia previamente evaluadas
¢.2.3. Muestras externas
Bvaluacién de la documentacidn y el reporte de los resultados

Ejercicios para evaluar la habilidad para resolver problemas

Cualquier ofro pardmetro de evaluacién que permita medir la ejecutoria del personal en el
andlisis de las pruebas,

Articulo 8 - Comunicacidn

a.

Bl laboratorio mantendrd canales eficientes de comunicacién entre éste y los médicos que
ordenan las pruebas de Ios pacientes.

Documentara cualquier problema que cause la interrupcion o dificulte la comunicacién yla
acci6n correctiva tomada o seguimiento dado para contactar al médico, el paciente o persona
autorizada a recibir informacién relacionada a una prueba cuando el resultado es critico y la
vida o condicién de salud del paciente esta en peligro,

Mantendra evidencia de toda comunicacién realizada cuando ocurran  situaciones
relacionadas al analisis de las pruebas,

Evaluar todo el sistema de informacion v reporte de los resultados y asegurard que el mismo
opera de acuerdo con las condiciones que garanticen el reporte de resultados exactos y
confiables, y que la transmisién, almacenaje v restitucién de los mismos sea eficiente.

Aseguraré que los sisterras o mecanismos de comunicacién cumplan con los requisitos de
seguridad y confidencialidad de la informacién del paciente.

Avrtienlo 9 - Investigacién de Querellas

L1 laboratorio establecerd un procedimiento para el manejo de toda querella que reciba de
pacientes, médicos y personal de la institucién.

Investigara la querella, documentara todos los hallazgos relacionados, tomard las medidas
correctivas necesarias y dard seguimiento a la situacién identificada.
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d.

Sera responsable de asegurar que todas las querellas sean consideradas seriamente cuando las
mismas estén relacionadas con la calidad del resultado, insatisfaccion del paciente o
insatisfaccion del médico.

Mantendra documentacion y récord de todo incidente que ocurra en el laboratorio
relacionado al proceso del andlisis de las pruebas y que pueda afectar la calidad del resultado.

Articulo 10 - Revision de Ia Garantia de Calidad con ¢l Personal

El laboratorio establecera un mecanismo que asegure:

a.l. La realizacidén de todas las actividades relacionadas con el Programa de Garanlia de
Calidad.

a.2. La documentacion de todas las evaluaciones de los problemas o situaciones
identificadas, y

a.3. Que los resultados y hallazgos durante el proceso evaluativo son revisados y discutidos
con todo el personal

a.4. Se tomen las acciones correctivas necesarias para evitar la recurrencia de los problemas
o situaciones que afecten la calidad del servicio, el andlisis y resultade de las pruebas.

a.5. Se informan los hallazgos y resultados de las evaluaciones con otros departamentos
relacionados con la institucion y con aguellos laboratorios que intervengan en el proceso
de andlisis de las pruebas.

Articulo 11 - Documentacion y Récords

a.

El laboratorio mantendra documentacion de todas las evaluaciones, actividades, problemas o
situaciones identificadas y de las acciones correctivas tomadas como parte del programa de
garantia de calidad establecido. Tendra disponible al Secretario y mantendra por lo menos
por dos afios todos los récords de garantia de calidad.

CAPITULO XII

VISTAS ADMINMISTRATIVAS

3

Articule 1 — Sanciones Administrativas; Procedimiento

a. El Departamento impondré sanciones administrativas a una Institucion de las reguladas
por este Reglamento y la Ley 97 de junio de 1962, segiw enmendada, previa la
celebracidn de una vista administrativa.

b. Esta vistay el proceso se llevaran a cabo de acuerdo a las disposiciones de la Ley 170 de
agosto de 1988, segiin enmendada (Ley de Procedimiento Administrativo Uniforme del
BE.L.A) y del Reglamento Num. 67 de febrero de 1989, segtn enmendado.

Axticulo 2 — Notifieacién y Publicacién de Sanciones Administrativas

Bl Departamento de Salud publicard el nombre de la Institucion a la cual se le haya
suspendido, revocado, cancelado o denegado una licencia para operar bajo los requisitos de
este Reglamento y de la Ley Nam. 97 de junio de 1962, segin enmendada.

Esta notificacion piblica se hard en un periddico de mayor circulacién en Puerto Rico, por lo
IENOS una vez.

De igual forma el Departamento de Salud notificard al Center for Medicare and Medicaid
Services (CMS) sobre cualquier accion llevada a cabo centra una Institucion y que
comprometa la operacion de la misma.

d. La notificacion a CMS y la publicacion de sanciones en un periddico de mayor publicacion
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serdn editadas luego de agotado el tiempo para el proceso apelativo.
e. Cuando la institucién haya corregido las deficiencias que motivaron las sanciones y esto haya
sido verificado por el Departamento de Salud, se publicard en un periddico de mayor

circulacién en Puerto Rico y se notificard a CMS que la institucién vuelve a estar certificada
por el Departamento de Salud.

CAPITULO XI1Y

DISPOSICIONES ESPECIALE

e

Articulo 1 - Penalidades

Las infracciones a este Reglamento seran consideradas infracciones a la Ley 97 de junio de 1962,
segin enmendada.

Articulo 2 - Devogacién

Este Reglamento deroga el Reglamento del Secretario de Salud Namero 92 de 5 de febrero de
1999, segiin enmendado.

Articule 3 - Separabilidad

La nulidad o inconstitucionalidad de un capitulo, articulo, ssecion o parrafo de este Reglamento
no afectard la validez de las demas disposiciones del mismo.

Este Reglamento fue aprobado por la Secretaria de Salud, de acuerdo a lo establecido en la Ley
170 de 1988, segiin enmendada, y entrard en vigor treinta (30) dias luego de radicado en el

Departamento de Estado de Puerto Rico.

En San Juan de Puerto Rico el dia de de

L2 C )

ROSA PEREZ PERDOMEY, MD, MPH, PhD
SECRETARI}_ E SALUD

Este Reglamento fue radicado en el Departamento de Estado de Puerto Rico el dia de
de




