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Ministerio de Salud Publica

No. 00002393

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO .

QUE; la Constitucién de la Reputblica del Ecuador manda : “Art. 32.- La Salud es un
derecho que garantiza el Bstado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de otros
derechos; entre ellos, el derecho al agua, la alimentacion, la educacién, la cultura
fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos v otros que sustenta el buen
vivir. ... "%

QUE; el Art. 359 de la misma Constitucion ordena: “El sistema nacional de salud
comprendera las instituciones, programas, politicas, rect rsos, acciones y actores en
salud; abarcara todas las dimensiones del derecho a la salud; garantizara la promocion,
prevencion, recuperacion y rehabilitacion en todos lcs niveles; y propiciard la
participacién ciudadana y el control social”;

QUE; el Art. 361 de la Carta Magna establece: “El Estado ejercera la rectoria del sistema a
través de la autoridad sanitaria nacional, serd responsable de formular la politica
nacional de salud, y normar4, regulard y controlara todas las actividades relacionadas
con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades clel sector.”;

QUE; la Norma Suprema en el Art. 363 dispone que: El Estado s:ra responsable de:

1.- Formular politicas publicas que garanticen la promocién, prevencion, curacién,
rehabilitacién y atencidn integral en salud y fomentar practicas saludables en los
ambitos familiar, laboral y comunitario.

2.- Universalizar la atencién de salud, mejorar permanent¢mente la calidad y ampliar
la cobertura.

5.- Brindar cuidado especializado a los grupos de atencidn prioritaria establecidos en
la Constitucion.

8.- Promover el desarrollo integral del personal de salud.;

QUE; la Ley Orgénica de Salud manda: Art. 6. “Es responsabi idad del Ministerio de
Salud Publica: ... 24. Regular, vigilar, controlar y autorizzr el funcionamiento de
los establecimientos y servicios de salud, publicos y privados, con y sin fines de
lucro, y de los demds sujetos a control sanitario. ... 30. Diictar, en su 4mbito de
competencia, las normas sanitarias para el funcionamicnto de los locales y
establecimientos ptiblicos y privados de atencién a la poblazién™;

QUE; el Art.130 de la misma Ley Organica dispone: “Los establecimientos sujetos a
control sanitario para su funcionamiento deberan contar con el permiso otorgado
por la autoridad sanitaria nacional. El permiso de funcionamiento tendré vigencia
de un afio calendario.”;

QUE; la Ley Ibidem en el Art. 180 manda: “La autoridad sani-aria nacional regulara,
privados con y sin fines de lucro, auténomos, comunitarios y de las empresas N\M

licenciaré y controlara el funcionamiento de los servicios de salud pﬁblico%
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privadas de salud y medicina prepagada y otorzard su permiso de
funcionamiento.”;

QUE; el Art 194 de la Ley Organica de Salud establece que para ejercer como
profesional de salud, se requiere haber obtenido titulo universitario de tercer
nivel, conferido por una de las universidades establecidas y reconocidas
legalmente en el pais o por una del exterior, revalidado v refrendado. En uno y
otro caso debe estar registrado en el CONESUP (hoy SENESCYT) y por la
autoridad sanitaria nacional;

QUE; la citada Ley Orgéanica en el Art.195 dispone: “Los titulos de nivel técnico
superior o tecnoldgico asi como los de auxiliares en distintas ramas de la salud,
para su habilitacién deben ser registrados en las instancias respectivas e inscritos
ante la autoridad sanitaria nacional.”;

QUE; con Acuerdo Ministerial No. 558 de 31 de julio de 2009, publicado en el Registro
Oficial No. 16 de 1 de septiembre de 2009, se expide el Reglamento de
Laboratorios de Diagnoéstico Clinico;

QUE; mediante Decreto Ejecutivo No. 1290 expedido el 30 de agosto de 2012,
publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 788 e 13 de septiembre de
2012, se escindié el Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical “Dr.
Leopoldo Izquieta Pérez” y se cred el Instituto Nacionzl de Investigacion en
Salud Puablica — INSPI y la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA;

QUE; el Modelo de Atencidn Integral de Salud (MAIS), determina:

El cumplimiento  del conjunto de politicas, estrategias, lineamientos vy
herramientas que al complementarse, permite responder a las necesidades de
salud de las personas, las familias, la comunidad.

La integracion y consolidacion de la estrategia de Atencién Primaria de Salud
(APS) Renovada en los tres niveles de atencion, reorienando los servicios de
salud hacia la promoci6n de la salud y prevencion de la ¢nfermedad con énfasis
en la participacién orgamzada de los sujetos sociales; aiémas de fortalecer la
curacién, recuperacion, rehabilitacion de la salud para brindar una atencién
integral, de calidad y de profundo respeto a las personas en su diversidad y su
entorno; y,

QUE; es necesario actualizar las disposiciones contenidas ¢n el Reglamento de
Laboratorios de Diagnéstico Clinico vigente, teniendo en consideracion:
infraestructura, recursos humanos, equipamiento, calidad, bioseguridad y ética
profesional.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONCEDIDAS POR LOS
ARTICULOS 151 Y 154 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL
ECUADOR Y POR EL ARTICULO 17 DEL ESTATUTO DEL REGIMEN

JURIDICO Y ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION EJECUTIVA /,{ q
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Ministerio de Salud Publica
ACUERDA:

EXPEDIR EL REGLAMENTO PARA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS
LABORATORIOS CLINICOS

CAPITULOT
AMBITO DE APLICACION
-lm
Art. 1.- Las disposiciones contenidas en el presente Reglamerto rigen para todo el
territorio nacional y son aplicables para el funcionamiento, vigilancia y control de
los laboratorios clinicos, asi como para el ejercicio de los profesionales y personal
auxiliar que laboren en estos establecimientos.

’ CAPITULO I
TIPOLOGIA DE LOS LABORATORIOS CLINICOS

Art. 2.- Laboratorio clinico es la denominacién genérica de los servicios de salud con
funciones técnico-complementarias, sean éstos publicos o privados, en los que se realizan
andlisis clinicos generales o especializados de muestras o especimenes bioldgicos
provenientes de individuos sanos o enfermos, cuyos resultados apoyan en la prevencion,
diagnéstico, tratamiento y monitoreo de los problemas de salud.

Art. 3.- Los tipos de laboratorios clinicos son los siguientes:

a) Laboratorio clinico general; y,
b) Laboratorio clinico especializado.

Art. 4.- Laboratorio clinico general: Es aquel servicio de salud al que le compete
analizar cualitativa y cuantitativamente muestras bioldgicas, provznientes de individuos
sanos o enfermos, que incluya las siguientes 4reas basicas de baja complejidad:
hematologia, bioquimica, inmunologia, uroanalisis y coproanalisis.

Art. 5.- Laboratorio clinico especializado: Es aquel servicio de salud en el que se
realizan analisis clinicos generales de baja complejidad y especializados en una o maés
areas de mediana o alta complejidad en: hematologia, bioguimica, inmunologia,
uroandlisis y coproanalisis; microbiologia, biologia molecular, toxicologia y genética.

CAPITULO 111
DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE LOS
LABORATORIOS CLINICOS

Art. 6.- Los laboratorios clinicos para su funcionamiento deberan obtener el Permiso
Anual de Funcionamiento. Para tal efecto, los laboratorios clinicos cumplirdn con los
requisitos establecidos en el Reglamento para Otorgar Permisos de Funcionamiento a los
Establecimientos sujetos a Vigilancia y Control Sanitario y sus respectivas reformas.

Art. 7.- Los laboratorios clinicos a més del Permiso Anual de Funcionamiento, cumpliran
adicionalmente con los siguientes requisitos:

e Certificado de Licenciamiento.
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e Manual de Calidad y de Bioseguridad.

o Certificado de manejo de desechos.

e Certificado de capacitacion en la Norma Técnica de Laboratorio Clinico y en la
Guia de Buenas Practicas de Laboratorio Clinico y Gesti‘n de Calidad otorgado
por la autoridad sanitaria al personal que labora en el estaslecimiento.

Art. 8.- Para la renovacion del Permiso Anual de Funcionamient: a mas de cumplir con
los requisitos establecidos en el Reglamento correspondient:, se- conformara una
Comision Técnica, constituida por profesionales de vigilancia y control sanitario de las
Direcciones Provinciales de Salud, o quien ejerza sus compete-cias, entre los cuales,
debera contar con un profesional que tenga el perfil sefialado en ¢l Art. 12, literales b) o
c¢) de este Reglamento, la misma que verificard que el laboratorio tenga un sistema de
gestion de calidad funcionando, de acuerdo al Reglamento y ncirmativa vigente y serda
responsable del monitoreo de los mismos.

Art. 9.~ Los laboratorios clinicos que dependan de un estzblecimiento de salud,
funcionaran los dias y horas correspondientes de acuerdo al horario de atencién de los
mismos, como es el caso de las Unidades de Salud que funcionar 12 y 24 horas, para lo
cual el laboratorio debera contar con el personal necesario.

Art. 10.- Los puestos de toma de muestras del Modelc ‘de Organizacién y
Funcionamiento de la Red Nacional de Laboratorios Clinicos de¢l Ministerio de Salud
Publica, estan sujetos a inspeccion, y deberan tener el Permiso de Funcionamiento Anual
del laboratorio del cual deriva, permiso en el que constara el nimero de puestos de toma
de muestras y la direccion de cada puesto.

CAPITULO IV ,
DEL PERSONAL DE LOS LABORATORIOS C1.INICOS

Art. 11.- Los laboratorios clinicos contaran con el siguiente persoral:

a) Directivo.
b) Analista operativo
¢) Auxiliar.

Para laboratorios clinicos generales, la responsabilidad de Directivo puede ser el mismo
analista operativo.

Art. 12.- El personal directivo y analista operativo de los labo“atorios clinicos, seran
profesionales de la salud y conforme a su competencia, deben tener uno de los siguientes
titulos universitarios, debidamente registrados en la Secretaria Macional de Educacién
Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacién (SENESCYT) y en sl Ministerio de Salud
Publica:

a) Licenciados en: Laboratorio Clinico, en Bioanalisis Clinico; Tecnologo médico
en laboratorio clinico; y, Doctores en Laboratorio Clinico y Administracién en
Salud.
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b) Doctores en Bioquimica y Farmacia, Bioquimico Farmacéutico, Bioquimico
Clinico y Quimico Farmacéutico, afin al area de laboratorio clinico.

¢) Doctores en Medicina y Médicos, en ambos casos, con esjecialidad en: Patologia
Clinica y/o Medicina de Laboratorio, Genética, Inmunologia, Microbiologia,
Biologia Molecular, Toxicologia, Hematologia.

Art. 13.- El Director, quién sera responsable técnica y administrativamente del
laboratorio clinico, debera tener el perfil profesional acorde a la tipologia del laboratorio
clinico, asi:

a) El laboratorio clinico general estard bajo la direccion y responsabilidad técnica de
uno de los profesionales que constan en el Art. 12, literales a), b) o ¢).

b) El laboratorio clinico especializado estara bajo la direccion y la responsabilidad
técnica de uno de los profesionales que constan en el ar‘iculo 12, literal b) o ¢)
de acuerdo a su formacion y competencia. Para el caso de laboratorios clinicos
especializados que cuenten con un area especifica como: hematologia,
bioquimica, inmunologia, parasitologia; microbiologia, biologia molecular,
toxicologia y genética podran ser responsables de estas 4reas definidas, los
profesionales que constan en el articulo 12, del literal a) y Licenciados en
Microbiologia con titulo de cuarto nivel con formacion y competencia
especializada acorde al drea de responsabilidad.

Esta responsabilidad obliga a que el Director esté a cargo de un :olo laboratorio clinico
para garantizar la calidad de sus resultados y su adecuado rianejo gerencial. Sera
responsable, junto con el técnico que realiza el examen, del dafio ue pudiera ocasionarse
a los pacientes por el incumplimiento o inobservancia de las disposiciones vigentes, y
vigilara el cumplimiento de las normas por parte de todo el personal que labora en dicho
servicio.

Art. 14.- Los profesionales que tengan responsabilidad directiva en cualquiera de las
tipologias de los laboratorios, a més de los requisitos sefialados en el Art. 12, deberan
tener formacidn o experiencia en administracién de servicios de sa ud.

Art. 15.- Los laboratorios clinicos generales y especializados tendran personal auxiliar de
laboratorio, con la debida capacitacién acorde a las funcione’s a desempefiar y el
certificado respectivo. Este personal serd responsable de la limpi:za y esterilizacion del
material del laboratorio, de dar indicaciones a los pacientes sobre la obtencion de las
muestras, segin las instrucciones del profesional respectivo y otras actividades de
servicios generales, bajo la supervision de sus superiores, cumpliendo las normas de
bioseguridad.

Art. 16.- Para el laboratorio clinico general, se designard a un responsable de la gestién
de la calidad a cargo del disefio, implementacion, monitoreo y mejora del sistema de
gestion. Este responsable puede ser el mismo Director.

Art. 17.- El laboratorio clinico especializado debe contar como minimo con un

profesional correspondiente al perfil profesional del Art. 12 litcrales a), b) o c), con \W
experiencia y conocimiento en Gestion de Calidad, quién sera responsable técnico de la ,
)
5 i
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calidad; su funcidn seré el disefio, monitoreo y mejora del sistema de gestién de calidad
del laboratorio clinico.

CAPITULO V
DE LA INSTALACION E INFRAESTRUCT!IRA

Art. 18.- Los laboratorios clinicos no compartiran espacios con v:vienda, ni se instalaran
en zonas de alto riesgo a desastres naturales y estaran alejados de focos de contaminacion.

Art. 19.- El 4rea fisica asignada a un laboratorio clinico dependerd de la tipologia y del
numero de pacientes a ser atendidos y cumplira con los siguientes requisitos minimos:

a) Buena ventilacion;

b) Buena iluminacién natural y artificial; las ventanas no deben permitir la entrada
de agua, insectos u otros elementos contaminantes; contardn con mallas
metélicas, segiin la necesidad local;

¢) Cubierta, pisos y paredes lisos y de material de facil limpieza;

d) Segun la tecnologia existente podran disponer de mesones de procedimientos de
analisis, lisos, impermeables y resistentes a los acidos, corrosivos y solventes, en
una sola pieza y que no existan uniones o hendiduras;

e) Abastecimiento de agua potable permanente; y,

f) Alcantarillado conectado a la red publica, o pozo séptico en caso de no existir
alcantarillado.

Los detalles y caracteristicas especificas de los requisitos mencionados constardn en la
Norma Técnica de Laboratorio Clinico y en el Licenciamiento.

Art. 20.- Los laboratorios clinicos dispondran de ambientes independientes que
garanticen funcionalidad y seguridad en las tres fases: pre-analitica, analitica y post-
analitica. Dependiendo del tipo al que pertenecen y de las actividades que realizan,
tendran las siguientes areas debidamente rotuladas:

a) Area de espera con bafio: espacio amplio, con adecuada iluinacién y ventilacion,
ubicado a la entrada del laboratorio; o puede compartir co el establecimiento de
salud en el que se ubica.

b) Area para toma de muestras generales y para toma di muestras especiales:
existira al menos un cubiculo para la toma de muestras y el nimero de los mismos
estara acorde a la demanda de pacientes. Dependiendo del nivel de atencion, el
drea de toma de muestras tendra un espacio para camilla destinado a toma de
muestras especiales.

¢) Area administrativa: estd destinada a la jefatura del servicio. Cuando se requiera y

en funcién de la demanda, esta area funcionara independientemente y podra ser
compartida con la secretaria y con el archivo. ‘
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P

d) Area de andlisis o procesamiento: es un espacio con acceso restringido que
contara con una seccion especifica para la recepcion y distribucion de muestras.
Para el procesamiento de las muestras, cada seccion de trabajo estard bien
definida, exceptuando microbiologia, anatomia patolégica y biologia molecular,
que contaran con ambientes diferenciados.

e) Area de soporte o utilerias para garantizar las condiciones le almacenamiento que
asegure la estabilidad de los materiales a ser utilizados. Tendrd las siguientes
secciones:

1. Lavado y esterilizacion de material, con lavabo y desagiie en buenas
condiciones de funcionamiento y equipos apropiados para la
esterilizacion del material.

2. Refrigeradora y/o congeladora, de acuerdo a los requerimientos técnicos
de las muestras a procesar y de los reactivos disponibles.

3. De almacenamiento de materiales, reactivos y ¢2mds insumos que no
requieren condiciones especiales.

f) Area de almacenamiento para manejo diferenciado de desechos comunes e
infecciosos, de conformidad a la normativa vigente. Esta é@-ea serd compartida, si
est4 en una Unidad Operativa de Salud.

g) Area de vestidores con facilidades para que el personal utilice las prendas de
proteccién laboral.

h) Area de descanso para el equipo de salud, en aquellos servicios de 24 horas.

Los detalles y caracteristicas especificas de los requisitos mencicnados constaran en la
Norma Técnica de Laboratorio Clinico y en el Licenciamiento.

CAPITULO VI
PUESTOS DE TOMA DE MUESTRAS

Art. 21.-Los puestos de toma de muestras, son 4reas fisicas separadas del laboratorio
clinico del cual deriva y tienen las siguientes funciones:

e Tomar o recibir muestras o especimenes bioldgicos solicitados por el profesional
de la salud, para el andlisis correspondiente.

e Identificar las muestras o especimenes bioldgicos para el andlisis posterior
(nombre del paciente, edad, tipo de muestra, fecha/hora de ecoleccion).

o Asegurar las condiciones adecuadas de recepcion, tomas, almacenamiento y
transporte de muestras o especimenes bioldgicos, que serdn procesadas en el
laboratorio clinico.

o Llenar los datos completos del "Registro de tomas, trar sporte y recepcion d \\"7
muestras" que consta en la Norma Técnica de Laboratoric Clinico. /% (W'
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¢ Realizar pruebas rapidas de acuerdo a los requerimientos de los programas de
Salud Publica, conforme al Modelo de Organizacién y Funcionamiento de la Red
Nacional de Laboratorios Clinicos del Ministerio de Salud Publica.

Art. 22.- Se prohibe realizar pruebas rapidas e instalar puestos, puntos, o sitios de toma
de muestras para analisis clinicos en farmacias o consultorios médicos, o en lugares
anexos a éstos, asi como en locales y establecimientos en los que no exista un laboratorio
clinico.

Art. 23.- El Ministerio de Salud Publica, excepcionalmente, podrd disponer la
implementacién de puestos de toma de muestras, en donde no existan laboratorios
clinicos segiin el Modelo de Organizacion y Funcionamiento de la Red Nacional de
Laboratorios Clinicos del Ministerio de Salud Publica. Para el efe:cto, deben cumplir con
los criterios y requisitos sujetos al estudio técnico de la autoridad s;nitaria competente.

Art 24.- Los laboratorios clinicos generales, tanto publicos como privados, podran
derivar a laboratorios especializados las muestras que requieran e examenes de mayor
complejidad.

Art. 25.- Los puestos de toma de muestras identificardn el nom ore del laboratorio del
cual deriva y en el interior del lugar tendréan la siguiente informaciin:

¢ Nombre, direccion, teléfono y ubicacién del laboratoric, segiun proceda en el
Modelo de Organizacién y Funcionamiento de la Red Nacional de Laboratorios
Clinicos del Ministerio de Salud Publica.

e Nombre, direccién y teléfono del Director del laboratorio el que deriva el puesto
de toma de muestras.

e Nombre y profesién o actividad del responsable del puestc de toma de muestras y
niimero del permiso anual de funcionamiento del laboratorio clinico.

Art. 26.- Debe asegurarse que el tiempo que transcurra, desde la recoleccion hasta el
procesamiento de la muestra, esté dentro de las recomendaciones e estabilidad para cada
analito, utilizando, en caso necesario, aditivos, preservantes y.medios de transporte
adecuados para mantener la calidad analitica de la muestra, conforme a lo establecido en
la Norma Técnica de Laboratorio Clinico.

Art. 27.- El Laboratorio al que se deriva las muestras, revisara las condiciones en las que
éstas llegan, previas a su recepcion y se reservard el derecho de aceptar o rechazar las
muestras. En caso de que éstas no retunan las condiciones técnicas adecuadas, se
rechazara y notificard inmediatamente al establecimiento solicitante.

Art. 28.- Los puestos de toma de muestras, sus procedimientos y ‘os resultados, estaran
bajo la responsabilidad y supervision del Director del laboratorio del que se deriva. Esto
incluye la capacitacion del personal del puesto de toma de muestras.
Art. 29.- La infraestructura de los puestos de toma de muestras deberd contar con la
siguiente distribucion: /Q ~
e Area de espera. Q!
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¢ Area administrativa: orientacién al usuario y entrega de resultados. En caso
necesario, area de entrega de recipientes para la recoleccién de muestras.

e Area de toma de muestras con bafio.

e Area de recepcién, identificacién, preparacion y almacenarniento de muestras.

El ambiente de preparacion de muestras debe tener:

Lavabo en buenas condiciones y funcionando.

Vitrinas para reactivos, materiales e insumos.

Refrigeradora con congelador.

Centrifuga. .

Materiales e insumos suficientes para la toma y transporte de muestras, asi como
para el manejo de desechos de acuerdo a la demanda. Estos seran abastecidos por
el laboratorio clinico del que derivan.

® © © e o

Art. 30.- Para cumplir con la Norma Técnica de Laboratorio el personal que realiza el
procedimiento de toma de muestras, deberd estar capacitado y certificado por la autoridad
sanitaria competente, o por la unidad operativa que disponga del personal calificado para
la capacitacion.

Art 31.- En situaciones de emergencia sanitaria con impactc en salud publica, en
programas de salud ocupacional y en investigaciones de campo, por excepcion, los
profesionales que tengan competencia, estardn autorizados a tomar muestras fuera de los
ambientes del Laboratorio Clinico y de los puestos de toma de muestras, siguiendo los
procedimientos de la Norma Técnica de Laboratorio Clinico.

Art. 32.- Para la toma de muestras especiales (ejemplo: liquido céfalo-raquideo, pleural o
ascitico, secreciones de determinados drganos, etc.) que requieren de procedimientos
médicos, éstas se podran realizar en areas especificas para el efecto, fuera del laboratorio
clinico, por personal calificado.

Art. 33.- En el caso de pacientes que por sus condiciones clinicas narticulares, no puedan
movilizarse, se autoriza al personal del laboratorio para que realice la toma de muestras
en su domicilio, o en el lugar en donde se encuentre, previo a la presentacion de un
certificado médico que justifique la imposibilidad de que el pzciente pueda asistir al
laboratorio.

CAPITULO VII
DEL EQUIPAMIENTO E INSUMOS

Art. 34.- De acuerdo a su tipologia, a la Norma Técnica de Laboratorio Clinico y a la
demanda, los laboratorios clinicos deberdan disponer del ecuipamiento, insumos,
materiales y reactivos necesarios para realizar los andlisis cliniccs que les corresponda.
Las técnicas automatizadas no excluyen las técnicas manuales.

Art. 35.- Los equipos e instrumental de laboratorio clinico para su funcionamiento deben
disponer de su respectivo Manual de Procedimientos Operativos, calibracion,
mantenimiento y limpieza.

Art. 36.-Los reactivos bioquimicos y de diagndstico clinico contendrén en su etiqueta ¢ ,
numero de lote, fechas de elaboracién y de caducidad, la temperatura y condiciones de
9
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conservacion y el registro sanitario nacional, en los productos que asi lo requieran. Los
reactivos preparados o reconstituidos en el laboratorio, registraran en su envase las fechas
de preparacion o reconstitucién y de caducidad.

CAPITULO VIII i
DE LA CALIDAD EN LOS LABORATORIOS CLINICOS

Art. 37.- El técnico responsable de la calidad organizara con el personal del laboratorio,
un sistema de calidad basado en la Norma Técnica de Laboratorio Clinico, que permita la
mejora continua del sistema y su estructura documental, misna que contendrd lo
siguiente: '

Introduccién.- Es un resumen que describe la importancia de im»lementar el sistema de
gestion de calidad para el laboratorio. Se incluirdn los objetivos, el alcance y cémo lograr
una mejora continua.

Descripcién del laboratorio clinico.- Se indicard la razén social y tipologia del
laboratorio, lista de analisis que realiza, estructura funcional el laboratorio con su
respectivo organigrama.

Politica de calidad.- Describe las directrices, intenciones y compromisos del laboratorio
con respecto a la calidad, que incluye la misién, vision y los objeivos. Anualmente, esta
politica sera revisada por el Director del establecimiento, para evaluar la necesidad de
implementar cambios en los objetivos de calidad, como resultado de un proceso de
mejoramiento continuo.

L
Capacitacién del talento humano.- Es el procedimiento que detalla las funciones,
formacién y capacitaciones requeridas y planificadas para cada cargo. Los programas de
capacitacién deben ser anuales. ‘

Aseguramiento de la calidad.- Detalla como se cumpliran los requisitos de calidad.
Control de la documentacién.- Son los procedimientos para la elaboracidn,
identificacion, liberacion, distribucion, archivo y cambio de documentos de las etapas
pre-analitica, analitica y post-analitica.

Registros, almacenamiento y archivo.- Consisten en los procedimientos de
identificacién, recoleccion, ordenamiento y tiempo de almaceriamiento de todos los
registros técnicos y de calidad de forma segura y confiable, de acuerdo con la Norma
Técnica de Laboratorio Clinico.

Instalaciones y condiciones ambientales.- Son las medidas para asegurar que los
espacios y las condiciones ambientales para el mantenimiento de la integridad de los
registros, proteccién de los usuarios, muestras y funcionamiento de equipos, sean las
adecuadas para la actividad prevista.

Gestion de equipos, reactivos y fungibles.- Sefiala los procedimientos para la
programaci6n, manejo y control de los equipos, reactivos y lungibles, mediante la
aplicacion de métodos de: inventarios, adquisiciones, y mantenimiento; capacitacion del
personal para su uso y el programa de calibracion.
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Validacion de los procedimientos de los exdmenes y validacion de los resultados.-
Determina los pardmetros de todos los métodos, como: sensibilidad, especificidad,
incertidumbre, exactitud, reproducibilidad y limites de cuantificacion.

Seguridad.-Son las medidas de bioseguridad implementadas para proteger a las personas,
muestras y medio ambiente, seglin la clase de riesgo, en todas las etapas pre-analitica,
analitica y post-analitica. Se describen las normas de higiene y proteccion. Se hace
referencia a los procedimientos para descontaminacién de 4-eas por accidentes o
derrames, los cuales deben ser obligatoriamente registrados, d: acuerdo a la Norma
Técnica de Laboratorio Clinico.

Aspectos medio-ambientales.- Detalla los procedimientos y programas de proteccion y
conservacion del medio ambiente.

Investigacion y desarrollo.- Si corresponde, se muestra en qué campos y con qué
idoneidad se hace la investigacién y desarrollo, a través de puizlicaciones y boletines
institucionales registrados y accesibles.

Lista de procedimientos analiticos.- Enumera la lista de los anilisis y procedimientos
que realiza el laboratorio para conformar la cartera de servicios.

Solicitud, toma y manejo de muestras.- Describe los procedimientos para la toma,
procesamiento, identificacion y envio de las muestras. Se deinen los criterios de
aceptacion y rechazo de las muestras, el tiempo y las condiciones de almacenamiento de
las muestras primarias.

Validacion de resultados.- Son los procedimientos de verificacion, interpretacion y
validacién de resultados, previo a la emision de los informes.

Control de la calidad.- Describe los procedimientos de control de la calidad interno:
mecanismos y registros para cada analisis y las medidas correctivas; y, control de calidad
externo: mecanismos de participacién en programas nacionales de control de calidad
realizados por el laboratorio de referencia de la autoridad sanitaria o por otros
laboratorios certificados por la misma, que deberdn sefialar las acciones correctivas en
caso de no conformidad.

Sistema de informacion de laboratorios.- Son los procedimientos para garantizar la
confidencialidad y la integridad de la informacién.

Informe de resultados.- Detalla el procedimiento de informe ce resultado, segin un
formato institucional que incluya los rangos bioldgicos de las pruet:as analiticas.

Acciones correctivas y manejo de reclamos.- Son los procedimientos para la resolucién
de reclamos y el mantenimiento de sus registros y las acciones corr:ctivas tomadas.

Comunicacién e interaccion con usuarios, profesionales, laboratorios de derivacion

y proveedores.- Son los procedimientos para evaluar y seleccionar proveedores y
laboratorios de derivacion, asi como las encuestas de satisfaccion d: los usuarios.

Auditorias internas.- Es la planificacién y organizacion de las auditorias y como se
realizan, tanto a sistemas administrativos como técnicos. /Q(
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Etica.-Describe en un codigo de ética como el laboratorio y sus profesionales son
responsables ante los usuarios y la comunidad.

CAPITULO IX
DE LA ENTREGA Y CONSERVACION DE RESULTADOS

Art. 38.- Los resultados de los andlisis clinicos realizados a los pacientes ambulatorios
seran entregados al usuario o al profesional tratante. Los resultados de andlisis clinicos de
internacién y emergencia se enviaran al servicio del profesional tratante y al conceder el
alta médica podrdn ser entregados al usuario, dejando una copia en el archivo. Los
resultados de analisis clinicos realizados a pacientes con discapacidad mental o menores
de edad, seran entregados al profesional tratante o a su representante legal.

Art. 39.- Los laboratorios clinicos que detectaren valores de alera, deberan informar de
manera urgente al médico tratante y/o al usuario, con la finalidad de que éste busque
atencion emergente.

Art. 40.- Las enfermedades de notificacion obligatoria deberan informarse a la autoridad
sanitaria competente de la respectiva jurisdiccion.

Art. 41.- Los resultados de los andlisis clinicos, durante un proceso médico legal, se
entregaran Unicamente a la autoridad que solicit6 el examen, garzatizando de esta forma
la confidencialidad de los mismos.

Art. 42.- La solicitud e informe de resultados del laboratorio clinico que depende de un
servicio de salud piblico o privado, deberan cumplir los requerimientos de la historia
clinica tinica vigente. La emision de resultados por via electrérica debe garantizar su
integridad y confidencialidad.

Art. 43.- Las ordenes o solicitudes para examenes de laboratorio clinico deben ser
codificadas de manera consecutiva y disponible en formato digital o fisico.

Art. 44.- Las solicitudes de examenes de laboratorio clinico, los archivos de los
resultados de los analisis clinicos, los resultados de control de calidad interno y externo, y
los informes de correccién de desviaciones o errores de calidad, estaran acordes a la
Norma Técnica de Laboratorio Clinico.

CAPITULO X
DE LA BIOSEGURIDAD
Art. 45.- El Director, como responsable técnico del laboratorio, elaborara un Manual de
Procedimientos de Bioseguridad y Manejo de Desechos, para aplicar la normativa vigente
del Ministerio de Salud Publica: Manual de Normas de Bioseguridad para la Red de
Servicios de Salud en el Ecuador, y conforme a la Norma Técnica e Laboratorio Clinico.

CAPITULO XI
DE LOS PRINCIPIOS ETICOS

Art. 46.- Los laboratorios clinicos atenderan a sus usuarios sin discriminacién por

motivos de origen, género, edad, pertenencia étnica, religiorn, orientacion sexual,
discapacidad o cualquier otra distincién, personal o colectiva, temporal o permanente que
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de como resultado menoscabar o anular el reconocimiento, goce o ejercicio de sus
derechos.

Art. 47.- Los laboratorios clinicos funcionaran bajo la responsabilidad de profesionales
autorizados y calificados, conforme se determina en el presente Feglamento, quienes no
deberan comprometer su titulo o firma en actividades diferentes a las autorizadas, que
generen conflictos de interés.

Art. 48.- Los laboratorios clinicos colaborarin con el trabajo de 1:s autoridades de salud,
en el drea de su competencia, en casos de emergencia sanitaria.

Art. 49.- Los laboratorios clinicos no utilizaran las muestras de los usuarios para fines
comerciales, o que violen la confidencialidad de los resultados, sin el consentimiento
previo del usuario.

Art. 50.- Los laboratorios clinicos coordinardn con los proesionales de la salud
solicitantes, la obligatoriedad de que la solicitud de exdmenes esté relacionada con los
protocolos clinicos y en concordancia con la Norma Técnica de L:boratorio Clinico.

Art. 51.- Los profesionales y personal auxiliar de los servicios de laboratorio clinico que
tengan acceso a la informacién de sus usuarios, guardardn la confidencialidad de la
misma.

Art. 52.- Los representantes legales, profesionales y personal auxiliar de los servicios de
laboratorio clinico u otro personal, no realizaran acuerdos de borificacién, incentivos, u
otra forma de compensacién con los profesionales o establecimientos de salud, por el
envio de solicitudes de anélisis clinico.

Art. 53.- Los profesionales y personal auxiliar del laboratorio clinico no realizaran
propaganda de sus actividades que esté refiida con la ética y el orden piiblico, ni harén uso
de las instalaciones y equipamiento de los establecimientos piblicos para procesar
analisis clinicos privados, a menos que existiese un convenio invar-institucional para el
efecto.

Art. 54.- Los profesionales y personal auxiliar del laboratorio clinico no derivaran a los
pacientes, o sus muestras, desde los establecimientos puablicos hacia los servicios
particulares y viceversa, excepto en los casos especificos previst:s por convenios inter-
institucionales previos.

Art. 55.- Los profesionales y personal auxiliar del laboratorio :linico garantizaran el
respeto a los derechos de los usuarios, obtendran el consentimiento informado cuando sea
obligatorio, excepto en casos de emergencias y garantizardn la confidencialidad de la
informacion.

Art. 56.- Para los procedimientos de rutina del laboratorio clinico, el consentimiento sera
implicito cuando el paciente se presenta al laboratorio con un pedido y voluntariamente se
somete al procedimiento.
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CAPITULO XII
VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO

Art, 57.- Las Direcciones Provinciales de Salud, o quien ejerza sus competencias, a
través de Vigilancia y Control Sanitario, realizaran inspecciones periddicas a los
laboratorios clinicos, para verificar que estos establecimientos ma:tengan las condiciones
con las cuales fue otorgado el Permiso Anual de Funcionamiento.

Art. 58.- La Comisién Técnica que realice la inspeccion de laboFitorios clinicos utilizara
el formulario de inspeccién aprobado para el efecto, en el cual se hard constar los
resultados de la inspeccién y los plazos determinados para salvar las observaciones en el
caso de haberlas; el plazo otorgado dependera del tipo de observacién, excepto en casos
que por la gravedad de la infracciéon deba procederse de acuerdo a las disposiciones
legales vigentes.

Art. 59.- Vencido el plazo determinado, la Comisién Técnica realizard una segunda
inspeccidn para verificar las acciones correctivas a las observacioes. En caso de que no
se hayan salvado éstas, la autoridad sanitaria competente aplicard las sanciones
establecidas en la Ley Orgéanica de Salud y demas normativa viger.te.

CAPITULO XIII
SANCIONES

Art. 60.- El incumplimiento de las disposiciones establecidas en =1 presente Reglamento
sera sancionado de conformidad con lo previsto en la Ley Orgénica de Salud y las leyes
supletorias aplicables.

DISPOSICION GENERAL

Deroguese las normas de igual o menor jerarquia que se opongin al presente Acuerdo
Ministerial, expresamente el Acuerdo Ministerial No. 00558 de 31 de julio de 2009,
publicado en el Registro Oficial No. 16 de 1 de septiembre del mismo afio con el que se
expidi6 el Reglamento de Laboratorios de Diagnéstico Clinico.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA .- Las disposiciones de este Reglamento que hacen mencién al Modelo de
Organizacién y Funcionamiento de la Red Nacional de Latoratorios Clinicos del
Ministerio de Salud Ptblica, ja la Norma Técnica de Laboratorio Clinico y a la Guia de
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico y Gestion de la Calidad, serén de cumplimiento
obligatorio, a partir de 2 del enero de 2013, fecha en la que estarin disponibles para los
usuarios.

SEGUNDA.- En lo que se refiere a la obtencion del Certificado de Licenciamiento y al
Permiso Anual de Funcionamiento, se estara a lo dispuesto en la normativa
correspondiente.

TERCERA.- Los laboratorios clinicos dispondran de un plazo de tres afios, contados

desde la expedicién del presente Reglamento, para implementar procedimientos de \
control externo de calidad, con la posibilidad de hacerlos por 4reas, de conformidad a la //} \y\’

Norma Técnica de Laboratorio Clinico.
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CUARTA.- Los laboratorios clinicos del Instituto Nacional de Investigacidén en Salud
Publica - INSPI, corresponderan en su tipologia a los laboratorios clinicos especializados
de alta complejidad y para su funcionamiento cumpliran con la presente regulacion.

QUINTA. .- En el caso del Ministerio de Salud Publica, la denominacién de puestos estara
sujeta al Manual de descripcidn clasificacion y valoracion de puestos y establecimientos

de salud.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su
suscripeidn, sin perjuicio de su publicaciéon en el Registro Oficial, encarguese a la
Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud Ptblica, a través de la Direccion
Nacional de Articulacion y Manejo del Sistema Nacional de Salud y de la Red Ptblica; a
la Subsecretaria Nacional de Provisién de Servicios de Salud, a través de las Direcciones
Nacionales de: Red de Hospitales y Atencion Ambulatoria Especializada; de Atencion del
Primer Nivel en Salud; y, de Gestién y Calidad de los Servicics; y a la Subsecretaria
Nacional de Vigilancia de la Salud Publica, a través de la Direccion Nacional de
Vigilancia y Control Sanitario; y de las Direcciones Provinciales de Salud, o quienes
ejerzan las competencias de estas instancias administrativas.

DADO EN EL DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO a,

Carind"Vafice Mafla

SNy 74

MINISTRA DE SALUD PUBLI
T N
NOMBRE AREA C:ARGO SUMILLA
Revisado Dr. Paul Auz Jarrin Coordinacién General de Asesoria | Coordinador General -
Juridica
Abg. Angelita Sudrez Directora Nacional de
Consultoria Le yal
Dra. Elina Herrera Servidora \,{/)
Aprobado Dra. Nilda Villacrés Viceministerio de Atencion Integral en | Viceministra 43'/}7 j
Salud By : ‘
Aprobado Dr. Miguel Malo Viceministerio de Gobernanza y Salud | Viceministro V( UJ"
Publica :
Aprobado Dra. Gabriela Aguinaga Direccion Nacional de Normatizacion Directora Nacional W
Aprobado Dra. Liliana Sacoto Direccién Nacional de Vigilancia y | Directora Nacinaal et
Control Sanitario W‘
Apraobado Dr. Edgar Vinueza Director Nacional de Red de | Director Nacioal

Hospitales y Atencién Ambulatoria
Especializada

Elaborado por

Equipo Técnico:

-Dr. Washington Estrella
-Leda. Inés Yépez

-Dra. Anabel Burbano

-Dra. Silvana Zuiiiga

Direccion Nacional de Normatizacion
Direccién  Nacional de Red de
Hospitales y Atencion

Ambulatoria Especializada

Direccion Nacional de Vigilancia y
Control Sanitario

Técnicos

15

Av. Republica del Salvador N° 36--64 y Suecia -Telefono: 593(2) 3-814400

www.msp.gob.ec

e

—
Py

S



