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3. INTRODUCCION

El presente Manual de Calidad se ajusta y esta estructurado de forma tal que cumple con establecido en la norma
ISO 9001-2015, asi como de la norma NMX-EC-15189-2015-IMNC, la cual especifica los requisitos para la
competencia’y la calidad de los laboratorios clinicos, como lo es Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V.

3.1.Identidad legal, recursos y actividad principal

El 13 de junio de 1996 se constituyen legalmente la razén social denominada Laboratorios Tuxpan, S.A. de C.V.
en la calle de Tuxpan, en la colonia Roma Sur de la Ciudad de México, como un modesto laboratorio de referencia,
iniciando operaciones con una plantilla de 4 empleados. Con el objetivo de dar respuesta a los requisitos de los
clientes, cada vez mas exigentes, sobre la calidad del servicio y de presentar una oferta que esté a la altura de la
competencia, el laboratorio evolucioné para ganarse un lugar dentro de los mejores laboratorios que ofrece
servicios subrogados para la realizacién de anélisis clinicos (maquila).

A lo largo de 5 afios se mantuvo en el mercado atendiendo a mas de 80 laboratorios, médicos y clinicas en la
Ciudad de México y para el 1° de agosto de 2001, Laboratorios Tuxpan, S.A. de C.V es adquirido por sus actuales
duefios el Ing. Arq. Jorge Orlando Méndez Garcia y el Q.F.B. Moisés Ricardo Lazcano Zuafiiga. A partir de este
afio se le dio un importante impulso a la expansién de los servicios que ofrece el laboratorio, logrando un
incremento sostenido en el namero de estudios que procesa diariamente con tasas de crecimiento de mas del
20 % anual.

El 17 de noviembre de 2006 Laboratorios Tuxpan, S.A. de C.V. cambia de razén social a Laboratorio de Referen-
cia Eli, S.A. de C.V., constituida bajo las leyes de los Estados Unidos Mexicanos como consta en escritura publica
nimero 46131 otorgada ante la fe del Licenciado Carlos Cuevas Senties, Notario nimero 6, de la Ciudad de
México e inscrita en el Registro Pablico de la Propiedad.

En esta nueva era se presentd una renovacion total de la imagen del laboratorio y un aumento significativo en la
oferta de los servicios. En la actualidad cuenta con una plantila de aproximadamente 100 empleados,
instalaciones mas amplias y adecuadas, la adquisicién de tecnologia de vanguardia, procesos de reclutamiento
y seleccion enfocados a la adquisicion de personal con mayor nivel de competencia, asi como atencién constante
a la capacitacién interna y externa. Ademas, Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V. demuestra su compromiso
con la calidad del servicio al implementar un Sistema de Gestion de la Calidad basado en las normas SO 9001-
2015 y NMX-EC-15189-IMNC-2015, asimismo, todas las areas administrativas, fiscales y operativas se manejan
en cumplimiento del marco legal vigente y aplicable en territorio mexicano.

El servicio ofrecido por Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V. ha demostrado ser capaz de satisfacer los
requisitos de calidad de la cartera existente de mas de 1000 clientes en la Ciudad de México y provincia. Con
este Iogro la organizacién siempre esta en busqueda de expandir su cartera, manteniendo y mejorando la calidad

del servicio. . —

El Laboratorio de Referencia ELI, S.A. de C.V. es una empresa del ramo de Iaboratonos de anéI|3|s cllnicos con
amplia experiencia y capacitacion para ofrecer servicios de estudios de referencia; una de nuestras: pnnelpales -

cualidades es ofrecer calidad y compromiso en los servicios requeridos|por los cllenteslpamentes proponlen“do

alternativas con base a nuestra experiencia. Ted ol

{ 7
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3.2.Campos de actividad

¢ Proveer el servicio de laboratorio subcontratado para la realizacién de estudios clinicos.

 Asesoria técnica en la eleccion de los examenes y uso del servicio ofertado.

e Asesoria en casos clinicos particulares. E | ARORATORIO DE
» Proveer juicio profesional sobre la interpretacién de los examenes. peibanimolic iy ".._.T:“
» Consultoria en materia cientifica y logistica. ‘ ; TS o R

¢
4 P
[
[
-
(
<

4, PRELIMINARES

4.1. Objeto y campo de aplicacion del Manual f
[

Este Manual de la Calidad esta estructurado como herramienta para su Uso en Laboratorio de Referencia Eli,
S.A. de C.V. (ELI), con el objetivo de establecer un Sistema de Gestion de la Calidad, de acuerdo con los requi-
sitos de la norma ISO 2001 en su versién 2015 asi como la implementacion de lo indicado en la NMX-EC-15189-
IMNC-2015. Requisitos de calidad y competencia para laboratorios clinicos.; fundamental para el cumplimiento
con lo establecido por el marco legal vigente y aplicable en territorio mexicano y la satisfaccion de todos los
clientes.

4.2. Actualizacion del Manual

La actualizacion del presente Manual de la Calidad sera responsabilidad del Gerente de Control de la calidad,
con la aprobacién de la Direccién del laboratorio, Gerencias administrativas y Gerencias operativas. Siempre con
miras a la mejora continua. Asi como para adecuarlo a las modificaciones de la normatividad aplicable.

4.3. Gestion del Manual

Este Manual de la Calidad se estructurara y renovara incorporando las modificaciones que se consideren
necesarias efectuar al Sistema de Gestion de la Calidad de Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V. (ELI).

Se elaborara una nueva version cuando el nimero y/o la naturaleza de las variaciones sea lo suficientemente
importante como para justificarlo, efectuando, al menos, una revision anual del documento.

La difusion del contenido del Manual de la Calidad quedara a cargo del Gerente de Control de la Calidad, y
compartira con la Direccion del laboratorio, Gerencias administrativas y Gerencias operativas la vigilancia de su
correcta aplicacion

Los ejemplares distribuidos de forma impresa o digital seran controlados por quién realice la distribucién, velando
para que siempre se disponga de la versién vigenie. Los ejemplares obsoletos seran recogidos (para su
destruccion fisica) al efectuar la distribucion de las nuevas versiones, a excepcion del original, que se resguardara
como documento obsoleto por la Gerencia de Control de la Calidad.
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MANUAL DE LA CALIDAD

Del presente manual se derivan los siguientes formatos:

cODIGO TITULO DEL FORMATO

F-MAN-04 Politica de calidad

F-MAN-05 Misién

F-MAN-06 Visién

F-MAN-07 Objetivos de la calidad

F-MAN-08 Mapa de procesos 5 -
F-MAN-09 Lista maestra de documentacion externé‘ ) N LABORATORIO DE ‘
F-MAN-10 Planeaci6n estratégica | B : REFERENCIA ELL| |

5. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD | ' S— kR |
o1 oy , -1 ‘

5.1. Requisitos \

5.1.1. Politica de Calidad

La Direccion del laboratorio establece la siguiente Politica de Calidad, asentando su compromiso con la buena
practica profesional, la emision de resultados confiables, el cumplimiento de los requisitos de la ISO 9001-2015 y
NMX-EC-15189-2015-IMNC, el cumplimiento del marco legal vigente y aplicable en territorio nacional y su
compromiso con la mejora continua.

“Proporcionar estudios clinicos de referencia que satisfagan las necesidades de nuesfros
clientes, basados en un Sistema de gestién de calidad que cumplan con los requisitos
legales y reglamentarios de la normatividad mexicana aplicable mediante el compromiso
de personal competente y practicas adecuadas que garanticen la mejora continua de los
procesos”

5.1.2. Mision

La Direccion del Laboratorio declara sus objetivos generales y principios de trabajo a través de su mision
empresarial:

“Ofrecer estudios de referencia confiables y de calidad, que satisfagan las necesidades
de nuestros clientes, con eniregas a tiempo”
5.1.3. Vision

La Direccién del Laboratorio declara a través de su vision la realidad que le gustaria ver en la organizacion entorno
al mundo, sus clientes y la misma, enunciandose como sigue:

Establecer a Laboratorio de Referencia ELI como uno de las mejores opciones en el érea

de referencia para los laboratorios clinicos en cuanto a su capacidad de respuesta,
servicios de calidad y atencion”

Calle José del Castillo No. 3 Altos Col. San José Insurgentes Deleg. Benito Judrez CDMX. Tels: 01 (55) 24 54 79 01, 01 (55) 24 54 79 02
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5.1.4. Objetivos de Calidad

La Direcci6n del laboratorio establece objetivos de calidad que permitan cumplir con las necesidades y requisitos
de los usuarios y en areas criticas dentro de la organizacién. Estos objetivos estan directamente ligados a cumplir
con lo inscrito en la Politica de calidad, la Misién y la Visén de la organizacion. Estos se enuncian a continuacion:

Recibir menos del 1% de quejas al mes por errores de transcripcion, proceso o mensajeria.
e Visitar al menos al 95% de los clientes que estdn programados por dia (muestras y entrega
de resultados).
e Cumplir en un 90% las entregas de resultados a tiempo (Servicio Express, Urgencias y
Servicios ordinarios).

La medicion y analisis de los objetivos de calidad se realizara semestralmente y los resultados seran presentados
durante las juntas de Revision por la Direccion, empero, al presentarse valores criticos de incumplimiento se
realizara una reunion extraordinaria con la finalidad de resolver las incidencias.

5.1.5. Valores

Todo el personal de Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V. esta comprometido con las buenas practicas
profesionales y la importancia en la calidad de su trabajo, por lo tanto, reconoce la practica constante de valores
y practicas éticas que ponderen la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio e integridad operacional.

Para tales efectos, el trabajo que se desarrolla dentro de la organizacién se basa en los siguientes valores:

Legalidad T y— g
Honradez | ¢ o
Lealtad { o § -EORATORIO DE
Eficiencia i gat § oo ENENGIA EL,
Imparcialidad | & ' >.A. UE C.V.
Independencia } . B R J

Integridad ; j e IR LU
Confidencialidad L 1 QRIGH :"'L—'“J

Competencia técnica. — _

La Direccion del laboratorio deberan proveer todos los recursos necesarios para que la Gerencia de Control de
la Calidad realice actividades de difusion y capacitacion sobre su el entendimiento y aplicacion de los valores.

5.1.6. Alcance del Sistema de Gestién de la Calidad.

El alcance del Sistema de Gestion de la Calidad implementado en Laboratorio de Referencia Eli, S.A. comprende
a las siguientes areas de servicio:

5.1.6.1. Area Administrativa:
e Almacén.
¢ |Logistica.
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e Optimizacion de recursos.
e Recursos humanos.
e Crédito y Cobranza.

5.1.6.2. Control de la Calidad.

1
|
5.1.6.3. Area Operativa: f T SADECY
e Ventas. ‘ ) o
e Laboratorio:
- Recepcién de muestras. ; |
- Captura. | | A HNAL J
- Validacion de resultados —  ————
- Inmunoquimica (Inmunologia 1)
- Quimica clinica
- Inmunoleogia 2
- Hematologia
- Coagulacién
- Uroanalisis
- Parasitologia
- Inmunoanalisis
-  Bacteriologia
- Tamiz neonatal
- Electroforesis
- Inmunoensayo enzimatico (ELISA)
- Biologia Molecular
- Inmunoensayo por fluorescencia (IFA)
- Citopatologia.

Asi mismo, el Sistema de Gestion de la Calidad se ha implementado con base en el cumplimiento de los requisitos
de las normas ISO 9001-2015 y NMX-EC-15189-IMNC-2015 y como cualquier organizacion legalmente
constituida en territorio mexicano responde, principalmente, a organismos gubernamentales como la Comision
Federal para la Proteccion contra el Riesgo Sanitario (COFEPRIS) y a la Secretaria de Salud (SSA). Considerando
lo anterior, se cumple con el marco legal vigente y aplicable que se enumera a continuacion:

Ley General de Salud (LGS) y reglamentos que deriven de la misma.
NOM-005-STPS-1998 Condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo, para el manejo,
transporte y almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.

e NOM-006-STPS-2014 Manejo y almacenamiento de material. Condiciones de seguridad y salud en el
trabajo.

e NOM-018-STPS-2015 Sistema para la identificacion y comunicacion de peligros y riesgos por sustancias
guimicas peligrosas en los centros de trabajo.

e NOM-007-SSA3-2011 Para la organizacién y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

e NOM-087-ECOL-SSA1-2002 Proteccion ambiental, Salud ambiental, Residuos peligrosos biolégico infec-
ciosos clasificacion y especificaciones de manejo.
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Dentro de este Manual se hacen referencias a documentos que describen las actividades basicas de los procesos
del sistema de gestion de calidad, asi como los procedimientos y documentaciéon necesaria para cumplir la
normatividad.

Excepciones del alcance:

Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V. se exime de cumplir con el numeral 8.3. Disefio y desarrollo de los

productos y servicios, contenido en la ISO 8001-2015, ya que sujcampe-es-la-prestacion-de-un-servicic-como-,
laboratorio de analisis clinicos y , por lo tanto, no crea, modifica ni realiza innovacion en metodologias para el |
proceso de muestras. f RyubonbaBipmigc il = |
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5.2. Requisitos de documentacion ; atels e ’
!
‘ ﬂ
|

5.21. Control de documentos

| RIGINAL
Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V. implementa y mantiené-pmcedimientos.que..pemiitempmmn;a&ﬁdﬁ
area de servicio las instrucciones para realizar sus actividades, asi como de procedimientos que permiten
controlar, vigilar y mantener los documentos internos del sistema.

Para consultar los documentos existentes se deberan consultar los siguientes registros:

e Lista Maestra de Informacion documentada.
e Lista Maestra de formatos, bitacoras e instructivos de trabajo.

La actualizacion de la informacién contenida en las listas mencionadas debera realizarse cuando se presenie un
alta, baja, revision o modificacion de cualquiera de los documentos que componen el sistema y se realizara de
acuerdo a los procedimientos establecidos para estos fines.

Toda actualizacién dentro de la documentacion debera ser difundida por la Gerencia de Control de la Calidad y si
es necesario, se debera capacitar al personal que tenga responsabilidad sobre esa informacion.

Los procedimientos documentados y vigenies estan indicados para todas las areas operativas y tiene alcance
para las siguientes actividades:

Manual de la Calidad.

Manual de la Organizacion.

Control de la documentacion.

Auditorias internas y externas.

Identificacion y control de no conformidades.
Acciones correctivas.

Gestion de riesgos.

Mejora continua.

Atencién y resolucién de quejas del cliente.
Medicién y analisis de la satisfaccion del cliente.
Revision por la direccion.

Planeacion estratégica.

Calle José del Castillo No. 3 Altos Col. San José Insurgentes Deleg. Benito Judrez CDMX. Tels: 01 (55) 24 54 79 01, 01 (55) 24 54 79 02
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Comunicacion interna y externa.

Evaluacion y eleccion de proveedores de insumos. e ——————— S

Revisién de contratos con proveedores de insumos, servicios subcontratados o consultores ORIO DE
Compra de insumos. | ReFERENCIA ELI,
Facturacién, crédito y cobranza. S.A. BECV.
Almacenamiento, preservacion y gestion de consumibles y reactwos
Reclutamiento y seleccién de personal competente.

Capacitacion y adiestramiento. ;
Aseguramiento de la calidad en la fase pre-analitica. [
Aseguramiento de la calidad en la fase analitica

Control de calidad y comparaciones interlaboratorios.

Aseguramiento de |a calidad en la fase post-analitica.

Revisién y actualizacién de intervalos biolégicos de referencia.

Gestién de examenes urgentes.

Notificacion de resultados criticos o alarmantes.

Gestion de Residuos peligrosos biolégico-infecciosos (RPBI).

Servicio de asesoramiento técnico.

Gestion de la informacion.

La documentacion del sistema de gestion de calidad de Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V. incluye:

Declaracion documentada de su politica de calidad, la cual se encuentra al inicio de este Manual de la
Calidad.

Objetivos de calidad.

Este Manual de la Calidad.

Los procedimientos referidos por este Manual de la Calidad.

Los procedimientos y documentos necesarios para asegurar la eficaz planificacion de la operacion y
control de los procesos, estos documentos se encuentran identificados en la seccién 3.1 inciso b) de
este Manual, asi como a lo largo del mismo.

Todos los documentos del Sistema de Gestion de Calidad de Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V,, se
controlan de acuerdo al presente manual y a los procedimientos descritos para:

Calle José del Castillo No. 3 Altos Col. San José Insurgentes Deleg. Benito Judrez CDMX. Tels: 01 (55) 24 54 79 01, 01 (55) 24 54 79 02

Aprobar los documentos antes de su emision.

Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario.

Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revisién actual de los documentos.
Asegurarse que las versiones vigentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en los
puntos de uso.

Asegurarse de que los documenios permanecen legibles y facilmente identificables.

Asegurarse se identifiguen los documentos de origen externo y se controla su distribucion.

Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos y aplicarles una identificacion adecuada en el
caso de que se mantengan por cualquier razon.

—_——
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Cada area es responsable de controlar los documentos de acuerdo a los siguientes procedimientos:

5.2.1.1. PRO-SGC-01. Alta y baja de documentacion.

5.2.1.2. PRO-SGC-02. Revision, oficializacion, distribucion, obsoletizacion y destrucciéon de documentos.
5.2.1.3. PRO-SGC-03. Control de cambios.

5.2.1.4. PRO-SGC-04. Control de registros.

5.2.1.5. PRO-SGC-05. Buenas practicas de documentacion.

5.2.1.6. PRO-SGC-06. Elaboracion, actualizacion y control de procedimientos normalizados de operacion.
5.2.1.7. PRO-SGC-07. Elaboracién, actualizacién y control de formatos, bitacoras e instructivos de trabajo.

5.3.Mapa de procesos.

Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V. ha realizado un mapeo de los procesos que componen la totalidad del
servicio. Este mapa debera ser revisado por la Direccién del laboratorio durante las juntas de Revisién por la
Direccién, para asegurar que la gue lo inscrito en &l es vigente y adecuado para las funciones, areas de servicio
y personal, asimismo, debera asegurar la disponibilidad de recursos. La actualizacion, difusién y capacitacion
sobre el contenido de éste queda a cargo del Gerente de Control de la Calidad.

DIRECCION DEL LABORATORIO
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5.4.Planeacion estratégica.

La planificaciéon del Sistema de Gestion de Calidad se basa en la elaboracién, documentacion, revision,
actualizacion, difusion y capacitacion de la informacién contenida en la politica y objetivos de calidad, la mision,
la visién, los valores y el mapeo de procesos.

En la planeacion estratégica se establecen y actualizan los riesgos y oportunidades del Sistema de Gestion de la
Calidad, asi como para cada uno de los procesos. Se debe realizar un andlisis con base la caracterizacion y la
identificacién de elementos clave para cada area de servicio (herramienta SIPOC) a la cual se le agrega una
matriz de riesgos y oportunidades, por lo que en cada uno de nuestros procesos se encuentran controlados en
cuanto a los riesgos y oportunidades contemplados.

El contenido de toda esta informacién debe ser revisada, al menos una vez al afio, por la Direccién del laboratorio
durante las juntas de Revisién por la Direccion, para asegurar que lo inscrito es vigente y apropiado para el
propésito de la organizacion y la mejora continua. También, debera proveer-todos-los-recursos-necesarios para
que la Gerencia de Control de la Calidad realice actividades de actualizacion, difusion y capacitacion sobre su. ;

contenido. L

1

|

5.5.Responsabilidades de la Direccion del laboratorio j >.A.DECV.

5.51.

|

Compromiso ‘L

La Direccion del laboratorio estd comprometida con el desarrollo e implementacién del Sistema de Gestién de [a
Calidad, asi como de la mejora continua en todos los niveles de la organizacién a través de:
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Difundir a todo el personal la importancia de cumplir en conformidad tanto los requisitos del cliente como
los legales, regulatorios y normativos aplicables. Los medios para realizar la comunicacion de éstos pue-
den ser, pero no estan limitados a: tableros de informacion, avisos o pléticas de retroalimentacién en cada
area de servicio.

Establecer |a politica de calidad, la cual, todo el personal es responsable de conocerla, entenderla y
aplicarla.

Establecer anuaimente objetivos de calidad que estén alineados con la politica de calidad y los objetivos
estratégicos de la organizacion.

Revisar anualmente el Sistema de Gestién de la Calidad implementado.

Asegurar que en la elaboracién periodica del presupuesto se consideren recursos para la operacion de
Sistema de Gestion de la Calidad.

Guardar la confidencialidad y la imparcialidad a través de clausulas y anexos al contrato de prestacion
de servicios (para empleados, proveedores, laboratorios subcontratados), con los cuales asegura que no
exista involucramiento en ninguna actividad que pudiera disminuir la confianza en la imparcialidad, com-
petencia, juicio e integridad operativa.

Tener procedimientos que permitan documentar, manera abierta y clara, los pasos a seguir cuando se
presente un conflicto de interés.

Tener procedimientos gue instruyan al personal para el adecuado manejo de muestras, tejidos o restos
humanos.

Participar en el ejercicio de auditorias o visitas de organismos de acreditacion y regulatorios aplicables,
asegurar que las instalaciones sean seguras y se cumplan con los requisitos legales para este fin.

|
|
|
|
|

?
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Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V. establece en el Manual de Organizacién vigente el perfil de puesto
para el Director general y el de Director Administrativo, en los cuales se describen requisitos para cada puesto,
responsabilidades propias y delegadas, asi como los medios por los cuales se podré demostrar su competencia
de liderazgo, planeacién presupuestal, gestion financiera y gestion de la calidad.

Sera la Direccion del laboratorio la que apoye y autorice al area de Recursos Humanos el proceso de recluta-
miento y seleccion del personal, considerando la educacién, entrenamiento y competencia requerida en cada
perfil de puesto, asi como el seguimiento de programas de capacitacién, adiestramiento y desarrollo profesional.

5.5.2. Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.5.2.1. Responsabilidad y autoridad

La Direccién del laboratorio se asegura que las responsabilidades y autoridades estan definidas y sea
comunicadas mediante la documentacion de cada Perfil de puesto (ver MAN-02-vigente Manual de la
Organizacion), las responsabilidades detalladas se encuentran en los documentos del Sistema de Gestion de
Calidad, como son procedimientos normalizados de operacién o instructivos de trabajo.

5.5.2.2. Responsable de la calidad.

La Direccion del laboratorio debe asegurar que la integridad del Sistema de Gestion de la Calidad sea mantenida
y que los cambios al sistema sean planeados e implementados, por lo tanto, ha designado a la Gerencia de
Control de la Calidad como su representando, otorgando la responsabilidad y la autoridad para:

e Asegurar que los procesos requeridos para el Sistema de Gestion de la Calidad sean establecidos,
implementados y mantenidos.

o Notfificar a la direccién del laboratorio, el nivel en el cual se toman las decisiones acerca de politica,
objetivos y recursos del laboratorio, sobre el desempefio del Sistema de Gestion de Calidad y cualquier
necesidad de mejora.

e Asegurar que se promueva la toma de conciencia de los requisitos y necesidades de los usuarios en toda
la organizacion.

5.5.2.3. Comunicacién interna

Cada area es responsable de comunicar internamente su desemperio,-dudas-o-aportaciones en términos del
Sistemna de Gestion de Calidad, ya sea en conversaciones personalgs; avisos impresos, correos-electronicos, .
mediante el sistema PxLab u otros medios digitales. l = ' e

Vvl 4 | L,
§ DN D A NS
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1

5.6.Revision por la Direccién del Laboratorio

5.6.1. Generalidades

| ) |

_ ;' .
La Direccién del laboratorio revisa el Sistema de Gestién de Calidad al menos una vez cada 12 meses deacuerdo !

con lo indicado en el procedimiento PNO-DIR-02-vignete. Revision por la Direccién, para detectar las causas de
no conformidades, tendencias y patrones que indiquen problemas en los procesos
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La revision incluye la evaluacién de las oportunidades de mejoras y la necesidad de efectuar cambios en el
Sistema de Gestién de Calidad, incluyendo la Politica de Calidad y los Objetivos del Sistema de Gestion de
Calidad, esto queda documentado en los registros de las revisiones.

El Gerente de Control de la calidad mantiene bajo resguardo los registros generados de estas revisiones.
5.6.2. Informacidn para la revision.

La informacion considerada para la revision por la Direccién del laboratorio incluye, pero no necesariamente se
limita, a:

Revision periddica de solicitudes y adecuacién de proced:mlentos y requnsﬁos de muestras
Evaluacién de la retroalimentacion del cliente. B
Sugerencias del personal.

Resultados de auditorias Internas y externas. = FE! ICIA ELI,
Estado de las acciones preventivas y correctivas. S.A.DECM
Seguimiento y resolucion de quejas.

Gestion de riesgos.

Indicadores de calidad (Desempefio de los procesos y conformidad del servicio).

Resultados de la participacién en programas de comparacion|interiaboratorio. —
Cambios en el volumen y alcance del trabajo, personal e instalaciones que podrian afectar al Sistema

de Gestién de la Calidad.

e Recomendaciones para la mejora.

5.6.3. Resultados de la revision.

Los resultados de la revision por la Direccién del laboratorio incluyen decisiones y acciones relacionadas con:
e Lamejora de la eficacia del Sistema de Gestiéon de Calidad y sus procesos.
e La mejora del servicio y la confiabilidad de los resultados, en relacion con los requisitos juridicos,
normativos aplicables y requisitos del cliente.
e Las necesidades de recursos.
Los acuerdos derivados de la revisién podran documentarse en acciones preventivas para su seguimiento.
5.7.Medicién, analisis y mejora

5.7.1. Generalidades.

Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V. ha planificado e implementado los procesos de seguimiento, medicion,
analisis y mejora necesarios para:

e Demostrar la conformidad del servicio a través de la aplicacién de encuestas de satisfaccion al
cliente.

Calle José del Castillo No. 3 Altos Col. San José Insurgentes Deleg. Benito Judrez CDMX. Tels: 01 (55) 24 54 79 01, 01 (55) 24 54 79 02
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e Autoevaluar el grado de eficiencia del Sistema de Gestién de Calidad implementado, por medio de
Auditorias internas.
Asegurar la conformidad del Sistema de Gestion de Calidad por medio de las Auditorias externas.
Dar seguimiento y supervision del desempefio de los empleados, por medio de la supervision de
actividades y evaluaciones.

Para dar seguimiento a la conformidad del sistema de gestién de Calidad; se cuenta con procedimientos de
Auditoria Interna, Satisfaccion del cliente, y documentacion que define la forma-de-evaluaret desempeﬁo de IOS“
procesos del Sistema de Gestion de Calidad.

5.7.2. Auditorias.

Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V. evalla el sistema de gestion de la calidad implementado-a través del :
gjercicio de auditorias internas al menos una vez cada 12 meses, para determinar si:

e Se cumplen en conformidad los requisitos de las normas NMX-E&::15189—2015-1-MNC e-180 9001-2015,
asi como los establecidos por el mismo laboratorio.
e Las actividades que se realizan son eficaces y se mantienen.

Las auditorias seran realizadas por personal que acredite su competencia comprobando experiencia en otras
instituciones certificadas o acreditadas, o con la evidencia de haber tomado cursos para ser auditor interno bajo
las normas ya mencionadas.

Las auditorias quedaran documentadas como lo marca el PRO-SGC-08-vigente. Auditorias internas y externas,
asimismo, cada area de laboratorio deberé asegurarse de realizar las acciones apropiadas para resolver las
observaciones y no conformidades detectadas (ver PRO-SGC-09-vigente. ldentificacién y control de no
conformidades y PRO-SGC-10-vigente. Acciones correctivas).

Todas las partes interesadas que estén involucradas con las actividades que realiza Laboratorio de Referencia
Eli, S.A. de C.V. podran solicitar la realizacién de ejercicios de auditoria externa con al menos 1 mes de antelacion.
Con excepcion de las actividades de vigilancia sanitaria o visitas que dispongan los organismos gubernamentales.

Todos los clientes podran realizar visitas al laboratorio con fines comerciales y de cortesia, sin embargo, no podran
acceder a las areas de proceso sin el uso del equipo minimo de bioseguridad o tendran acceso limitado a aquellas
que puedan quedar comprometidas por contaminacion cruzada.

Los registros de las auditorias son resguardados por el &rea de Control de la Calidad.

5.7.3. Identificacion y control de no conformidades

Para el Sistema de Gestion de Calidad implementado en Laboratorioc de Referencia Eli, S.A. de C.V. se
denominara como no conformidad a todo incumplimiento de un requisito.

Las no conformidades podrén tener su origen en: hallazgos de auditorias internas o externas, quejas de clientes,
desacato del reglamento interno, contravencion del codigo de ética, incumplimiento de actividades descritas en
los procedimientos o funciones asignadas en el perfil de puesto (ver MAN-02-vigente. Manual de la Organizacion).
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Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V,, tiene la capacidad de identificar, documentar y gestionar las no
conformidades siguiendo lo descrito en el PRO-SGC-09-vigente. Identificacion y control de no conformidades, el
cual asegura gue:

Se designan las responsabilidades y autoridades para manejar las no conformidades.

Se definen las acciones inmediatas a tomar (los examenes se interrumpen y los informes se retienen
cuando es necesario).

Se determina el alcance de la no conformidad.

Se autoriza que la actividad se reanude cuando sea suspendida.

Estos registros son resguardados por el area de Control de la Calidad.
5.7.4. Acciones correctivas y gestion de riesgos

Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V,, toma y documenta las acciones correctivas que serviran para eliminar
la causa de las no conformidades con objeto de que estas no vuelvan a ocurrir.

El procedimiento PRO-SGC-10-vigente. Acciones correctivas enfatiza que las acciones tomadas deben ser
apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas. El procedimiento define los requisitos para:

Revisar las no conformidades (incluyendo las guejas de los clientes).

Determinar las causas de las no conformidades.

Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse gue las no conformidades no vuelvan a
ocurrir.

Determinar e implementar las acciones necesarias.

Registrar los resultados de las acciones tomadas.

Revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

Asimismo, el laboratorio toma y documenta acciones preventivas para eliminar las causas de no conformidades
potenciales para prevenir su ocurrencia.

En el caso de la implementacion de acciones correctivas con el fin de eliminar las no conformidades potenciales,
la organizacién utilizara el analisis FODA como herramienta para gestion de riesgos en todos los niveles de la
organizacion.

Estos registros son resguardados por €l area de Confrol de la Calidad.
5.7.5. Indicadores de la calidad.

Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V,, establece como indicadoresrdelaealidad:r —
Deteccion de muestras inaceptables. [
Errores de captura.

Cumplimiento en tiempos de entrega.
Satisfaccion del cliente.
Documentacion y tratamiento de quejas. r
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5.7.6. Satisfaccion del cliente.

Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V. medira el grado de satisfaccién de sus clientes para conocer el nivel
de cumplimiento de sus expectativas con respecto al servicio y confiabilidad en los resultados, a través de la
aplicacion de encuestas de satisfaccion, andlisis del cumplimiento de los objetivos de calidad, monitoreo de
numero de muestras rechazadas, errores de captura, cumplimiento en tiempos de entrega y quejas registradas.

Estas actividades se realizaran como lo describe el procedimientc PRO-SGC-12-vigente. Medicion de la
satisfaccion del cliente.

Asimismo, el laboratorio manejara y documentara las quejas o retroalimentacion recibida de médicos, pacientes,
personal de laboratorio u otras partes interesadas a través del registro en el F-SGC-27-vigente. Reporte de queja.

Ademas, como se menciona en el numeral 5.6.2., estos temas deberan revisarse en las Juntas de Revisién por
la direccién para dar seguimiento y encontrar oportunidades de mejora para el laboratorio.

5.7.7. Mejora continua

Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V. tiene el compromiso de mejorar continuamente la eficacia de su
sistema de gestién de la calidad, los procesos pre-analitico, analitico y post-analitico, con el objetivo de mejorar
la competitividad de la organizacién y ponderar la confiabilidad del servicio.

Se lleva a cabo la mejora continua en la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad:

¢ Enfocandose en el cumplimiento de la Politica de Calidad (ver 5.1.1.). Analizado en la Junta de
Revision de la alta Direccién.
Estableciendo objetivos de calidad cada afio (ver 5.1.4.).
Realizando Auditorias Internas para identificar areas de oportunidad en cada proceso (ver 5.7.2.).
Llevando a cabo las Acciones Correctivas y Preventivas correspondientes (ver 5.7.4.).

Cada area de servicio es responsable de mantener evidencia de la mejora continua en sus procesos y de las
acciones tomadas para el logro de esto. - _ e S

e

|

6. REQUISITOS TECNICOS
6.1. Gestion del personal

6.1.1. Competencia, induccioén y capacitacion ;
El laboratorio describira en el MAN-02-vigente. Manual de la organizacion, los lineamientos inherentes a la gestion
del personal, perfiles de puesto, comunicacién interna y externa.

La Direccion del laboratorio asigna a la Gerencia de Recursos humanos la responsabilidad y autoridad para vigilar
y administrar los procesos de reclutamiento / seleccion / contratacién, induccién, programas de capacitacion /
adiestramiento interno o externo, evaluacion de la competencia y analisis del ambiente laboral. Estas actividades
se realizaran de acuerdo con lo inscrito en los procedimientos PRO-ADM-07-vigente. Reclutamiento, seleccion y
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contratacién del personal, PRO-ADM-08-vigente. Induccién del personal de nuevo ingreso, PRO-ADM-08-vigente.
Capacitacion y adiestramiento y PRO-ADM-10-vigente. Supervisién del personal y ambiente laboral.

6.2.Condiciones de trabajo

La Direccion del laboratorio garantizara que el espacio destinado al desempefio de actividades administrativas,
operativas y de laboratorio sea seguro y suficiente para los trabajadores y visitantes, ademas de asegurar que
estés proporcionen un valor agregado a los parametros de calidad y confiabilidad del servicio.

Como medidas de aseguramiento de la calidad se mantiene acceso controlado a las instalaciones del laboratorio
y restringido a personal no autorizado a las areas en las cuales se manipulen especimenes, muestras, reactivos,
consumibles y/o se utilicen equipos destinados para el anélisis clinico. Del mismo modo se asegura y documenta
que las dreas se conserven limpias, cuidadas y en las condiciones ambientales requeridas para el buen
funcionamiento de todos los equipos, calidad de las muestras, reactivos y consumibles.

6.2.1. Infraestructura.
6.2.1.1. Instalaciones del laboratorio y oficinas

Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V. cuenta con instalaciones adecuadas para desarrollar el servicio
ofertado. Las areas de servicio se encuentran tienen la siguiente distribucion:

e Primer piso: Area Operativa y laboratorio.

Gerencia operativa.

- Gerencia de control de la calidad.

- Area de recepcién de muestras.

- Area de captura.

- Area de validacién de resultados.

- Comedor

- Histologia.

- Citopatologia.

- Inmunoensayo enzimatico (ELISA).

- Inmunoensayo por fluorescencia (IFA).

- DBiologia molecular.

- Contenedor temporal de residuos peligrosos biolégico infecciosos (R.P.B.1.)

° Segundo piso: Area de laboratorio.
Inmunoquimica.

- Quimica clinica. TORIODE
- Inmunologia. ‘
-  Hematologia. S.A. !
- Coagulacion.
- Uroanalisis.
- Parasitologia.
- Inmunoanalisis.
- Bacteriologia. o ; ' P m—
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- Tamiz neonatal.
-  Electroforesis.

® Tercer piso: Area administrativa | _ :
Direccion administrativa. ! ‘ : ==
- Direccién general. i ‘ wV
- Almacén y camara fria.
- Optimizacion de recursos. i
- Recursos humanos. { i
- Crédito y cobranza | e e - ]

e Cuarfo piso: Area administrativa y Area operativa
Ventas locales.

Ventas foraneas

Cuentas clave

Logistica

Sala de juntas.

Archivo muerto.

6.2.1.2. Instalaciones de almacenamiento

Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V., posee en sus instalaciones el espacio necesario y adecuado para
asegurar las condiciones de almacenamiento de reactivos, consumibles y otros articulos que podrian afectar la
calidad de los resultados de los examenes.

En el area de almacén provee las siguientes condiciones:

e Sitio y distribucién adecuados para reactivos, consumibles y otros articulos que deban conservarse
a temperatura ambiente (hasta 25°C).

e Sitio y distribucién adecuados para reactivos, consumibles y otros articulos que deban conservarse
en temperatura de refrigeracion (de 2 a 8°C).

¢ Dispositivos adecuados para reactivos, consumibles y otros articulos que deban conservarse en
temperatura de congelacion (hasta — 20°C).

En esta area, también se encuentra un sitito cerrado con temperatura controlada e ideal para la conservacion a
bajas temperaturas de reactivos, consumibles y muestras clinicas, la cual se denomina Cémara fria.

La recepcidn, distribucion y el control del acceso al almacén y la camara fria queda bajo la responsabilidad del
almacenista.

Asimismo, en el area de laboratorio se tiene a disposicion de los analistas refrigeradores para mantener en
optimas condiciones los reactivos, consumibles y muestras clinicas que asi lo requieran. Para el almacenamiento
de material de cristaleria, reactivos que requieran conservarse a una temperatura diferente a la de refrigeracion
y papeleria, los analistas son provistos de espacio para almacenaje como gavetas y anaqueles. La integridad del
material, gavetas y anagueles es responsabilidad del personal del area.
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Las dreas administrativas y operativas estaran provistas de anaqueles para el almacenamiento de la
documentacion generada y necesaria para el desarrollo de sus actividades, asi como archiveros y contenedores
para material y consumibles. La integridad del material, gavetas y anaqueles es responsabilidad del personal del
area.

Para realizar el resguardo del archivo muerto, se dispone de un espacio adecuado para este fin con anaqueles,
el control de acceso y la administracion del sitio queda bajo la responsabilidad de la Direccion del laboratorio.

6.2.1.3. Instalaciones para el personal

Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V. restringe el acceso de su personal vigente a través de un filtro de
seguridad ubicado en la entrada, el mismo se permitira mediante el registro de una huella digital, previamente
registrada, y el porte de la credencial vigente del laboratorio.

Se provee al personal vigente de un espacio destinado para el consumo de alimentos denominado “Comedor”, el
cual se ubica en el 1er piso de las instalaciones, el uso del mismo se hara de acuerdo a la asignacion de horarios,
el cual sera elaborado, en consenso, por la Direccién de laboratorio, las gerencias operativas y administrativas.

Para que el personal de laboratorio, de recepcion de muestras, capturistas y de validacion de resultados pueda
resguardar sus objetos personales, el laboratorio proveera casilleros metalicos y la asignacion de éstos queda
bajo la responsabilidad de la Gerencia operativa.

6.2.1.4. Mantenimiento y condiciones ambientales

La Direccion del laboratorio garantizara que el espacio destinado al desempefio de actividades administrativas,
operativas y de laboratorio sea seguro y suficiente para los frabajadores y visitantes, ademas de considerar que
estas proporcionen un valor agregado a los parametros de calidad y confiabilidad del servicio.

Como medidas de aseguramiento de la calidad se mantiene acceso conirolado a las instalaciones del laboratorio
y restringido a personal no autorizado a las areas en las cuales se manipulen especimenes, muestras, reactivos,
consumibles y/o se utilicen equipos destinados para el analisis clinico. Del mismo modo se asegura y documenta
que las areas se conserven limpias, cuidadas y en las condiciones ambientales requeridas para el buen
funcionamiento de todos los equipos, calidad de las muestras, reactivos y consumibles.

Las areas que requieren mantener condiciones de temperatura y humedad especiales, se encuentran preparadas
con dispositivos de aire acondicionado e higrémetros para dar segmmlento a estas cond|c10nes amblentales

6.2.1.5. Equipo de laboratorio, reactivos y consumibles
Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V. se asegurara de:

Estar provisto de todo el equipo necesario para la prestacion del servicio.

Tener un proceso para asentar criterios de seleccion y adquisicion de equipos, reactivos y consumibles.
Tener un sistema de control de inventarios de equipos, reactivos y consumibles.

Que antes del uso de cualquier equipo instalado, éste sea capaz de alcanzar el desempefio necesario y
de cumplir con los requisitos para los examenes previstos.
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e Disponer de un programa documentado de mantenimientos preventivos que sea realizado por el
fabricante o, como minimo, siga sus instrucciones.

e Que los equipos se encuentran bajo las condiciones adecuadas para su instalacion eléctrica y disposicién
segura de los productos quimicos y biolégicos.

e Documentar e identificar los equipos que deban ser retirados del servicio en caso de que presenten una
falla irreparable o hasta gue se cumpla la fecha de su reparacion.
El laboratorio toma y documenta las medidas necesarias para descontaminar los equipos periédicamente.
Registrar los incidentes adversos y accidentes que detecten los usuarios.
Valorar el rendimiento de reactivos y consumibles.

6.3.Fase pre-analitica

El alcance de Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V. durante |a fase pre-analitica se basa en actividades de
recoleccién, transporte, recepcion y almacenaje de muesiras primarias, ademas de la captura de datos de
pacientes en el sistema y entrega de muestras a los analistas.

Para asegurar el adecuado manejo, transporte, recepcion, almacenamiento y distribucion de muestras primarias,
se deberan seguir los lineamientos de los procedimientos inherentes a:

La recoleccion y transporte de muestras. — —
La devolucién de muestras. ‘ ' B
La recepcidn y control de muestras. '

La captura de datos de la “Solicitud de estudios de Maquila” en la plataforma PxLabl

El almacenamiento y control de muestras procesadas.

6.3.1. Catélogo de servicios

El laboratorio proveerd a los clientes, a través del de un “Catélogo de servicios”-en-el-cual-se-encontrard™
informacién como: clave por cada estudio, nombre de los estudios, horarios de atencion, tipo de muestra primaria
necesaria para la realizacion del estudio, precauciones especiales, criterios para aceptar o rechazar muesiras
primarias, tiempos de entrega de resultados, instrucciones para el llenado de la solicitud del servicio, instrucciones
para el envio de muesiras foréneas, datos de contacto y cuestionarios para la interpretacion de resultados de
pruebas especificas.

6.3.2. Solicitud de estudios de maquila

El laboratorio proveera a los clientes el formado de “Solicitud de estudios de maquila”, en el cual se hara el
requerimiento formal del servicio.

El correcto llenado de este documento es un requisito que establece Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V.
a todos los clientes bajo las siguientes condicionantes:

e Contener los datos de identificacién tnica de la razén social que envia las muestras (No. de cliente,

nombre de laboratorio y nombre de quién envia).
e Todas las muestras enviadas deben estar acompafiadas de la “Solicitud”.
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e Todas las muestras enviadas deben estar identificadas, ya sea con el nombre completo del paciente o
con un codigo alfa o numérico.

e Todas las muestras enviadas deberan estar referidas en el formato y se deberan incluir datos
demograficos, tipo de muestra primaria, clave del o los examenes solicitados para cada paciente.

Si el cliente lo considera necesario podra agregar informacion clinicg relevante para el proceso-del-examen o-
interpretacion de resultados.

6.3.3. Transporte de muestras.

Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V., no es un laboratorio que posea el servicio de toma de muestras; se
denomina coloquialmente como un laboratorioc maquilador de pruebas diagnésticas,; y con base en ello provee a
sus clientes el servicio de recoleccién de muestras.

e ™ - » ‘— T r % ¥ - -
Esta actividad debera realizarse, documentarse y supervisarse como lo indica el procedimiento relacionado a la
recoleccion y transporte de muestras, en el cual se indica a los mensajeros consideraciones de aseguramiento
de la calidad sobre:

Embalaje para su transporte.

Periodo maximo de transito de las muestras para no perder su viabilidad.
Condiciones de temperatura.

Seguridad del transportista.

Validacion de muestras y documentacién necesaria para la realizacion del servicio.

Asi como lo establecido para la entrega de documentacion, valores y material requerido por los clientes, bajo
solicitud de los mismo.

6.3.4. Recepcion y control de muestras.

El laboratorio, mediante los procedimientos PRO-OPE-01-vigente. Recepcién y control de muesiras, PRO-OPE-
02-vigente. Captura de datos de la “Solicitud de estudios de Maquila” en el sistema PxLab y el Catalogo de
servicios, asegura que las muestras y sus alicuotas (si existen) son inequivocamente trazables, que personal
competente aplican criterios de aceptacion o rechazo de las muestras de acuerdo a las particularidades de
reactivos e instrumentos utilizados, que existe un protocolo de transferencia desde la recepcion de las muestras
hasta su entrega al laboratorio y que, en caso de incumplimientos estos son documentados de manera interna y
se da seguimiento con el cliente hasta una resolucién satisfactoria y apegada a la normativa.

6.4. Fase analitica

6.4.1. Seleccion, verificacion y validacion de procedimientos analiticos

Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V. seleccionara las pruebas que seran sometidas a verificacién y
validacién para su uso previsto, asi como el célculo de la incertidumbre de la medicién de los valores de la
magnitud medida para cada prueba. Estas actividades se realizaran como lo indica la “Guia para la validacion y

verificacién de los procedimientos de examen cuantitativos empleados para el laboratorio clinico”, emitida por la
Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA) y el Centro Nacional de Metrologia (CENAM). Lo anterior quedara
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documentado con la elaboracion de un procedimiento por cada uno de los analitos seleccionados y en los PRO-
LAB-06-vigente. Validacién de procedimientos analiticos.

6.4.2. Intervalos biolégicos o de decisién clinica

Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V.,, define sus intervalos bioldgicos de referencia o de decisié_n clinica
para cada prueba de acuerdo a la informacién que ofrece cada proveedor de reactivos. Sin embargo, se apoya
con bibliografia actualizada cuando aplique alguna particularidad para la poblacién mexicana.

La Gerencia de Control de la Calidad sera responsable de actualizar esta informacién en el sistema-PxLab y, en
caso que se realice alguna modificacion, debera notificarlo como lo indica-el procedimiento-correspondiente.

6.4.3. Control de la calidad
Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V., elegiré los materiales de control bajo las siguientes consideraciones:

Las concentraciones de los controles son similares al intervalo biolégico.

Qué los productos comerciales sean de una mairiz similar a la de las muestras clinicas.

Que el o los proveedores aprueben satisfactoriamente la evaluacion antes de adquirir el material.
Utilizar material de tercera opinion siempre que se pueda adquirir de manera regular.

Asimismo, el laboratorio controla la liberacion de resultados de los pacientes, mediante mecanismos de deteccion
de fallos en el control de calidad, es decir, se establecen reglas para calificar los valores obtenidos al procesar el
material de control y dar seguimiento a las calibraciones(de equipos y pruebas), en caso de que esas reglas no
se cumplan, es responsabilidad de los analistas acudir con la Gerencia de control de la calidad para evaluar y
corregir la(s) causa(s) de error, y una vez corregidas a conformidad, las muestras pueden ser analizadas
nuevamente y los resultados capturados para su validacion.

En conjunto con lo anteriormente descrito, el laboratorio participa al menos en un programa para la evaluacion
externa de la calidad (control de calidad externo) y en una comparacion interlaboratorio, apropiados para el
analisis e interpretacion de los resultados de las siguientes disciplinas de laboratorio:

Quimica clinica.
Inmunologia.
Hematologia.
Coagulacion.
Uroanalisis.
Parasitologia.
Bacteriologia.
Citopatologia.
Tamiz neonatal.
Electroforesis.
Biologia molecular
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El desempefio de la participacién en estos programas se calificard como lo marca el procedimiento
correspondiente.

6.5. Fase post-analitica
6.5.1. Validacién y envio de resultados

Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V,, asegura la confiabilidad de los resultados antes de su liberacion al
cliente a través del area de validacion de resultados, la cual esta conformada por un equipo de profesionales
competentes encargados realizar esta actividad, evaluando dichos resultados a través de:
Cumplimiento del control de calidad interno.
Concordancia con otras pruebas, datos clinicos aportados por el cliente o historial de pruebas
previamente reportadas (si aplica).
e En el caso de valores criticos o alarmantes, que el resultade venga acompafiado por la nota
correspondiente.

Ademas de lo anterior, el personal de validacion de resultados debera validar la correspondencia entre lo inscrito
por el cliente en la Solicitud de magquila y lo capturado en el sistema PxLab, como:

- Datos del laboratorio solicitante.

- ldentificacién y datos demograficos del paciente.
- Tipo de muestra enviada.

- Datos del estudio solicitado.

- Forma en la que se enviara el reporte.

Cuando se detecten errores de captura de cualquier naturaleza y estos sean corregidos, el personal de validacion
de resultados debera documentarlo como lo marca el PNO-OPE-03-vigente. Validacion y liberacién de resultados.

En caso de que un cliente detecte el error y solicite la correccion, este también sera documentado y se notificara
a la Gerencia de Control de la calidad para que, en conjunto con la Gerencia operativa, se determine si este hecho
se tratard como una Queja la cual derive en una no conformidad o no (ver PRO-SGC-09-vigente. Identificacion y
control de no conformidades y PRO-SGC-12-vigente. Medicidon de la satisfaccion del cliente).

6.5.2. Almacenamiento, retencion y disposicion de muestras clinicas

Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V,, establece que el almacenamienio y control de muestras procesadas
o retenidas por el &rea de recepcién de muestras deberan almacenarse en condiciones de refrigeracion (2 — 8°C)
durante 7 dias naturales, cumplido este término seran colocadas en el almacén temporal para R.P.B.l. para su
posterior destruccién conforme la NOM-087-ECOL-SSA1-2002 Proteccién ambiental, Salud ambiental, Residuos
peligrosos biolégico-infecciosos clasificacion y especificaciones de manejo.

Las excepciones a lo mencionado son las muestras procesadas en el area de biologia molecular, las cuales son
almacenadas en condiciones de congelacion (hasta — 20°C) durante 30 dias naturales. Asimismo, la muestras de
citopatologia como biopsias y laminillas seran almacenadas en condiciones de temperatura ambiente (hasta 25°C)
durante 15 afios (biopsias) hasta 1.5 afios (citologias negativas). Cumplido esté periodo seran colocadas en el
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almacén temporal para R.P.B.I. para su posterior destruccion conforme la NOM-087-ECOL-SSA1-2002 Proteccion
ambiental, Salud ambiental, Residuos peligrosos biolagico-infecciosos clasificacion y especificaciones de manejo.

7. GESTION DE LA INFORMACION

Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V., uiiliza una plataforma o sistema de adminisiracién para laboratorios
clinicos denominado PxLab, versién 2018.04.15. La gestion y adminisiracion del sistema PxLab sera realizada
por una sola persong, la cual sera asignada por la Direccion del laboratorio.

Para tener acceso al sistema, se deberan crear cuentas de usuario, las cuales tendran diferentes restricciones
de informacion dependiendo del puesto que tenga cada persona, por ejemplo: en el caso de los analistas,
solamente se dara acceso a las herramientas que requieran para capturar resultados y seguimiento de pacientes
pendientes de proceso, pero no a las de validacion de resultados o datos de clientes.

7.1. Gestion del sistema de informacién.

Toda la informacion propiedad de Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V,, contenida en sus equipos de
compuio, asi como red interna debera ser revisada y resguardada (equipos de la Direccién del laboratorio y
Gerencias), periédicamente como lo indica el PRO-SSE-01-vigente. Seguridad de los equipos de computo.

La validacion del correcto funcionamiento de la interfaz que transmite los resultados de los instrumentos hacia el
sistema PxLab se realizara como lo indica el PRO-SSE-02-vigente. Mantenimiento de software y hardware.
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