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PROYECTO de Modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997, Para la organizacion y
funcionamiento de los laboratorios clinicos, para quedar como PROY-NOM-007-SSA3-2009, Para la organizacion
y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

MAKI ESTHER ORTIZ DOMINGUEZ, Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Salud y
Presidenta del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacién en Salud, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 39 de la Ley Organica de la
Administracién Publica Federal; 40. de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 38 fraccion II, 40
fracciones Ill y XI, 41, 43, 47 fraccion | y 51 parrafos primero, tercero y cuarto de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 3o. fracciones I, 1l y IX, 13 apartado A fracciones |, Il y IX, 45, 48, 78 fraccion Il y
79 de la Ley General de Salud; 28 y 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion;
lo., 50., 70. fracciones |, Il y I, 80., 90. y 100. fracciones I, IV y VI, 139 al 152, 153, 154 al 167, 233 y 258 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacién de Servicios de Atencion Médica; 2o.
apartado A fraccion I, 8o. fraccion V y 9o. fraccion IV Bis del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud,
me permito ordenar la publicacion, en el Diario Oficial de la Federacion, del Proyecto de Modificacion de la
Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997, Para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios
clinicos, para quedar como PROY-NOM-007-SSA3-2009, Para la organizaciéon y funcionamiento de los
laboratorios clinicos.

El presente Proyecto de Norma, se publica a efecto de que los interesados, dentro de los siguientes 60
dias naturales contados a partir de la fecha de su publicacion, presenten sus comentarios por escrito y medio
magnético en idioma espafiol ante el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo,
Tecnologias e Informacién en Salud, sito en Lieja No. 7, ler. piso, Col. Juarez, Deleg. Cuauhtémoc, cédigo
postal 06696, México, D.F., teléfonos (55) 55 53 69 30 y 52 86 17 20, fax 52 86 17 26, correo electronico
maki.ortiz@salud.gob.mx.

Durante el lapso mencionado y de conformidad con lo dispuesto en los articulos 45 y 47 fraccion | de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, la Manifestacion de Impacto Regulatorio del presente Proyecto
de Norma, estara a disposicion del publico, para su consulta, en el domicilio del Comité, asi como en el portal
electronico de Manifestaciones de Impacto Regulatorio www.cofemermir.gob.mx.

PREFACIO

En la elaboracién del presente Proyecto de Norma participaron las siguientes dependencias e
instituciones:

SECRETARIA DE SALUD

Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Salud

Direccion General de Calidad y Educacién en Salud

Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran

Instituto Nacional de Pediatria

Hospital Juarez de México

Hospital General de México

Hospital Infantil de México Federico Gémez

Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud

Centro Nacional para la Prevencion del VIH/SIDA

Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Comision Nacional de Arbitraje Médico

Instituto de Servicios Descentralizados de Salud Publica del Estado de Campeche
Servicios de Salud en Coahuila

Secretaria de Salud del Gobierno del Distrito Federal

Secretaria de Salud de los Servicios de Salud de Durango

Secretaria de Salud de Guanajuato

Secretaria de Salud de los Servicios de Salud en Hidalgo
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Secretaria de Salud del Instituto de Salud del Estado de México
Secretaria de Salud en Morelos

Secretaria de Salud de los Servicios de Salud de Nuevo Le6n

Servicios de Salud de los Servicios de Salud en Puebla

Secretaria de Salud en Querétaro

Secretaria de Salud de los Servicios de Salud en Sinaloa

Secretaria de Salud en Tabasco

Servicios de Salud de Veracruz

Servicios de Salud en Zacatecas

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Direccion de Prestaciones Médicas

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO
Direccion Médica

Subdireccion de Recursos Materiales y Servicios

SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL

Direccion General de Sanidad Militar

SECRETARIA DE MARINA

Direccion General de Sanidad Naval

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

Facultad de Quimica

INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL

Escuela Nacional de Ciencias Biologicas

UNIVERSIDAD SIMON BOLIVAR

ASOCIACION NACIONAL DE HOSPITALES PRIVADOS, A.C.
ASOCIACION MEXICANA DE BIOQUIMICA CLINICA, A.C.
ASOCIACION MEXICANA DE PATOLOGIA CLINICA, A.C.
ASOCIACION NACIONAL DE QUIMICOS CLINICOS INSTITUCIONALES, A.C.
ASOCIACION MEXICANA DE PROPIETARIOS DE LABORATORIOS CLINICOS, A.C.
COLEGIO DE QUIMICOS BACTERIOLOGOS Y PARASITOLOGOS, A.C.
CONSULTORES EN LABORATORIOS CLINICOS, S.C.

ENTIDAD MEXICANA DE ACREDITACION, A.C.

FEDERACION MEXICANA DE PATOLOGIA CLINICA, A.C.
FEDERACION NACIONAL DE QUIMICOS CLINICOS, A.C.
LABORATORIOS OLARTE Y AKLE, S.A. DEC.V.

LABORATORIOS DE ASESORIA Y SERVICIO REFERIDO, S.A. DE C.V.
HOSPITAL DE LA BENEFICENCIA ESPANOLA, I.A.P.

HOSPITAL MEDICA SUR, S.A. DE C.V.
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14. Apéndice Normativo “A”
1. Objetivo y campo de aplicacién

1.1. La presente norma tiene por objeto establecer los requisitos que se deben satisfacer para la
organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

1.2. Esta norma es de observancia obligatoria para los profesionales, técnicos y auxiliares para la salud de
los sectores publico, social y privado que intervengan en la organizacién y funcionamiento de laboratorios
clinicos.

2. Referencias

Para la correcta interpretacion y aplicacion de la presente norma, es necesario consultar las siguientes
Normas Oficiales Mexicanas:

2.1. Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en
los centros de trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.

2.2. Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-1993, Para la prevencién y control de la infeccién por Virus
de la Inmunodeficiencia Humana.

2.3. Norma Oficial Mexicana NOM-012-STPS-1999, Condiciones de seguridad e higiene en los centros de
trabajo donde se produzcan, usen, manejen, almacenen o transporten fuentes de radiaciones ionizantes.

2.4. Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccion ambiental-Salud ambiental-
Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos-Clasificacion y especificaciones de manejo.

2.5. Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998, Del Expediente Clinico.

2.6. Norma Oficial Mexicana NOM-197-SSA1-2000, Que establece los requisitos minimos de
infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencién médica especializada.

3. Definiciones
Para los efectos de esta norma, se entendera por:

3.1. Dicotomia, al pago o compensacion en efectivo o en especie, a los médicos y demas personal de
salud de instituciones publicas, privadas y sociales, respecto de los usuarios que ellos remitan para la practica
de estudios de laboratorio a un determinado establecimiento.

3.2. Laboratorio clinico, al establecimiento publico, social o privado, independiente o ligado a otro
establecimiento para la atencién médica de pacientes hospitalarios 0 ambulatorios, que tenga como finalidad
realizar analisis fisicos, quimicos y biol6gicos de diversos componentes y productos del cuerpo humano,
cuyos resultados coadyuvan en el estudio, prevencion, diagndstico, resolucién y tratamiento de los problemas
de salud.

3.3. Servicios de referencia o servicios de subcontratacion, a la realizacion de analisis clinicos por un
laboratorio a solicitud de otro laboratorio.

4. Disposiciones generales

4.1. Los laboratorios clinicos requeriran Gnicamente de aviso de funcionamiento. Aquellos laboratorios que
utilicen fuentes de radiacion ionizante requerirdn para su funcionamiento de licencia sanitaria.

4.2. Para la obtencion del aviso de funcionamiento o de licencia sanitaria que ampare el legal
funcionamiento del laboratorio, los propietarios y, en su caso, los responsables, deberan llevar a cabo los
tramites pertinentes ante la autoridad sanitaria correspondiente.

4.3. Ademés de lo anterior, los establecimientos que utilicen fuentes de radiacion ionizante deberan
cumplir con los requisitos que establece la NOM-012-STPS-1999, referida en el numeral 2.3 de esta norma.

4.4. Los laboratorios clinicos deberan contar con un responsable sanitario, que debera ser:
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4.4.1. Quimico con curriculum orientado al laboratorio clinico y minimo 3 afios de experiencia en el area
técnica, comprobable con documentos oficiales; o

4.4.2. Médico cirujano con certificado vigente de la especialidad en patologia clinica, expedido por el
Consejo correspondiente o constancia de grado de maestria o doctorado en las areas de laboratorio clinico,
expedida por institucion educativa competente; o

4.4.3. Quimico, con grado de maestria o doctorado en las areas de laboratorio clinico, expedidos por
instituciones de educacion superior y registrados ante la autoridad educativa competente.

4.5. La prestacion de servicios de laboratorio clinico debera sujetarse a los principios éticos y cientificos
que la sustenten y a lo siguiente:

4.5.1. Deberéd respetarse la personalidad, dignidad e intimidad de todos los usuarios, evitando siempre
practicas discriminatorias;

4.5.2. Deberd proporcionarse al paciente informacién completa, en términos comprensibles, sobre los
servicios y procedimientos a los que va a ser sometido, asi como los requisitos y riesgos para su realizacion.
En los procedimientos considerados de alto riesgo, debera recabarse carta de consentimiento informado, de
conformidad con lo que sefala la NOM-168-SSA1-1998, referida en el numeral 2.5 de esta norma,;

4.5.3. Debera mantenerse la confidencialidad de toda la informacion relacionada con los resultados de
los analisis realizados, excepto cuando sea solicitada en forma escrita por la autoridad competente y en los
casos previstos en las disposiciones juridicas aplicables en materia de vigilancia epidemioldgica.

4.6. Deberé informarse a los usuarios, en su caso, si los procedimientos a los que se va a someter seran
utilizados en funcién de un proyecto de investigacion o docencia. En estos casos, serd imprescindible que el
consentimiento sea realizado por escrito ante dos testigos, con las formalidades que para tal efecto establezca
el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

4.7. Queda estrictamente prohibida la practica de la dicotomia en cualquier laboratorio clinico.

4.8. Los laboratorios deberan llevar un registro cronolégico de los analisis que realicen, en los que conste
fecha, nombre del usuario, tipo de examenes realizados y los resultados obtenidos con nombre y firma
autografa, en su caso, digitalizada o electrénica de la persona que realiz6 o, en su caso, interpreté el estudio.
Estos, deberan conservarse por un periodo minimo de seis meses, ya sea en su forma escrita, impresa o
electronica.

4.9. Los informes de resultados de los analisis, deberan tener impresos los valores de referencia conforme
a las técnicas empleadas, ademas del género y grupo de edad al que corresponden, salvo en aquellos casos
donde no se requiera.

En su caso, los informes de resultados que sean impresos deberan reportarse en hoja membretada y
contener: el nombre o razon social y domicilio del establecimiento, nombre y cédula profesional del
responsable sanitario.

4.10. Los laboratorios clinicos de los sectores publico, social y privado, en su caso, podran solicitar la
evaluacion de la conformidad respecto de la presente norma, ante los organismos aprobados para dicho
propaésito.

5. Disposiciones especificas
5.1. Del responsable sanitario
El responsable sanitario debera cumplir, entre otras funciones, con las siguientes:

5.1.1. Informar por escrito a la Secretaria de Salud, en los términos, forma y periodicidad que la misma
determine, los casos de enfermedades transmisibles y de notificacion obligatoria, asi como adoptar las
medidas necesarias para la vigilancia epidemiolégica, tomando en cuenta lo dispuesto en la Ley General de
Salud y demas disposiciones juridicas aplicables;

5.1.2. Comunicar por escrito a la Secretaria el horario de asistencia al establecimiento, asi como cualquier
modificacion al mismo;

5.1.3. Comunicar por escrito a la Secretaria la fecha de su designacién, renuncia o sustitucion;
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5.1.4. Natificar, en su caso, al Ministerio Publico y demas autoridades competentes, los casos en que se
presuma la comisién de hechos ilicitos;

5.1.5. Atender, documentar y dar seguimiento en forma directa a las reclamaciones que se formulen en la
prestacion de los servicios y coadyuvar para su resolucion, ya sean las originadas por el personal del
establecimiento o por profesionales, técnicos o auxiliares independientes que en él presten sus servicios, por
servicios de referencia, por el proveedor o por el usuario, sin perjuicio de la responsabilidad profesional en que
se incurra;

5.1.6. Vigilar y mantener el buen funcionamiento de la recepcién, toma, conservacion, transporte y
procesamiento de muestras dentro y fuera del establecimiento;

5.1.7. Vigilar que se lleven a cabo los sistemas de control, tanto internos como externos que determine
esta norma;

5.1.8. Firmar los reportes de los analisis realizados o, en su caso, vigilar que sean firmados por el personal
profesional o técnico por él autorizado, de manera autégrafa;

5.1.9. Establecer las medidas necesarias para evitar que el personal del laboratorio que no esté autorizado
por él, emita opiniones o sugerencias al paciente sobre los resultados de los examenes;

5.1.10. Vigilar que dentro de los establecimientos a su cargo, se apliquen las medidas de seguridad e
higiene para la protecciéon de la salud del personal ocupacionalmente expuesto, de conformidad con lo que
sefiala la NOM-012-STPS-1999, referida en el numeral 2.3 de esta norma;

5.1.11. Vigilar que se mantenga actualizada la documentacion curricular y laboral de su personal;
5.1.12. Las demas que sefialen otras disposiciones juridicas aplicables.
5.2. Del establecimiento.

Los laboratorios clinicos deberan observar las disposiciones que sefiala la NOM-197-SSA1-2000, referida
en el numeral 2.6 de la presente norma y contar con las areas siguientes:

5.2.1. Registro de pacientes y sala de espera para toma de muestras, para la recepcion de solicitudes de
examenes y entrega de resultados;

5.2.2. Area especifica para toma de muestras que proporcione privacidad al paciente;
5.2.3. Area especifica para toma de muestras bacterioldgicas;

5.2.4. Area especifica para la realizacion de andlisis y area de lavado de material, esterilizacion
0 antisepsia;

5.2.5. Almacén para guarda de sustancias, materiales y reactivos conforme lo establece la
NOM-005-STPS-1998, referida en el numeral 2.1 de esta norma;

5.2.6. Servicios sanitarios.
5.3. Recursos humanos.
5.3.1. Los laboratorios clinicos deberan contar con personal suficiente e idéneo:

5.3.1.1. Deberan contar con personal profesional del area de laboratorio clinico con titulo y cédula
profesional legalmente expedidos y registrados por las autoridades educativas competentes;

5.3.1.2. Deberan contar con personal técnico en laboratorio clinico con certificado o diploma legalmente
expedido y registrado por las autoridades educativas competentes;

5.3.1.3. Puede contar ademas con personal de enfermeria, auxiliar y administrativo en sus respectivas
areas de competencia;

5.3.1.4. El responsable del laboratorio clinico debera vigilar que el personal profesional, técnico y auxiliar
para la salud reciba capacitacién permanentemente.

5.4. Recursos materiales y tecnoldgicos.
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5.4.1. Los laboratorios deberan comprobar que cuentan con los recursos materiales y tecnoldgicos de
acuerdo al tipo de analisis que realicen y deberan cumplir con el mobiliario, equipo e instrumental que se
especifica en el Apéndice Normativo “A”.

5.4.2. Las jeringas, agujas y lancetas utilizadas para la toma de muestras sanguineas, deberan ser
desechables, de conformidad con lo que sefiala la NOM-010-SSA2-1993, referida en el numeral 2.2 de
esta norma.

5.5. De la organizacion.

Los laboratorios clinicos deberan contar con los siguientes documentos actualizados:
5.5.1. Manual de organizacion que debera contener como minimo los apartados siguientes:
5.5.1.1. Indice;

5.5.1.2. Introduccién;

5.5.1.3. Atribuciones u objeto;

5.5.1.4. Estructura organica;

5.5.1.5. Objetivo;

5.5.1.6. Descripcion de puestos y funciones.

5.5.2. Manual de procedimientos administrativos que debera contener como minimo:
5.5.2.1. Indice;

5.5.2.2. Presentacion;

5.5.2.3. Objetivo del manual;

5.5.2.4. Procedimientos;

5.5.2.5. Descripcion de actividades;

5.5.2.6. Diagramas de flujo;

5.5.2.7. Formatos e instructivos.

5.5.3. Manual de todos los métodos analiticos utilizados en el laboratorio de que se trate, en idioma
espafiol. Cada método debera contener como minimo:

5.5.3.1. Nombre del método utilizado;

5.5.3.2. Fundamento;

5.5.3.3. Preparacion;

5.5.3.4. Procedimientos;

5.5.3.5. Resultados;

5.5.3.6. Valores de referencia;

5.5.3.7. Bibliografia.

5.5.4. Bitacora de mantenimiento y calibracion de equipo que debera incluir:
5.5.4.1. Nombre del equipo, marca, modelo y nimero de serie;

5.5.4.2. Fecha de recibo y fecha de inicio de operaciones del equipo;

5.5.4.3. Fechas de mantenimiento preventivo y correctivo, especificando las calibraciones y verificaciones
realizadas al equipo, de acuerdo al programa y al tipo de mantenimiento que corresponda, de conformidad
con lo referido en el numeral 5.5.9 de esta norma.

5.5.5. Manual para la toma, identificacion, manejo, conservacion y transporte de muestras que
deberd incluir:
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5.5.5.1. Indice;

5.5.5.2. Introduccién;

5.5.5.3. Relacién de pruebas que se efectuaran;

5.5.5.4. Tipo de muestra que se requiere;

5.5.5.5. Instrucciones y precauciones especiales para la toma y conservacion de cada tipo de muestra;
5.5.5.6. En su caso, instrucciones para el transporte de las muestras.

5.5.6. Manual de manejo de equipo en idioma espafiol que incluya:

5.5.6.1. Nombre del equipo, marca y modelo;

5.5.6.2. Procedimientos de uso;

5.5.6.3. Cuidados especiales;

5.5.6.4. Mantenimiento preventivo;

5.5.6.5. Bibliografia.

5.5.7. Manual de seguridad e higiene ocupacional y en su caso, de seguridad radiolégica.

5.5.8. Manual de procedimientos para el manejo de desechos peligrosos, conforme a lo establecido en la
NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, referida en el numeral 2.4 de esta norma.

5.5.8.1. En su caso, incorporar en el manual lo relativo a los desechos radiactivos, de acuerdo a lo que
sefala la NOM-012-STPS-1999, referida en el numeral 2.3 de esta norma.

5.5.9. Programa de mantenimiento preventivo y calibracion de instrumentos de medicion y equipo utilizado
en el establecimiento.

5.5.9.1. Se debera comprobar documentalmente que el personal responsable del mantenimiento
preventivo ha recibido capacitacion para realizar esta actividad.

5.5.10. Programa de desinfeccién y desinfestacion del establecimiento, asi como la bitacora
correspondiente.

5.5.11. Todos los manuales y programas anteriores deberan integrarse con informacién en espafiol que el
fabricante envie con los reactivos o equipos, o bien, ser elaborados y aprobados por el propio laboratorio
clinico y quedar contenidos en uno o varios volimenes, mismos que podran tenerse disponibles en medios
electrénicos.

6. Contratos de servicios de referencia

6.1. Los contratos de servicios de referencia o subcontratacion, deberan ser por escrito y ajustarse a lo
que establece esta norma y otras disposiciones juridicas aplicables. En caso de que los servicios de
referencia se realicen en el extranjero, los prestadores de los mismos deberan cumplir con las disposiciones
reglamentarias del pais en el que estén establecidos, mientras que el laboratorio referente estara obligado a
cumplir con las disposiciones vigentes para la exportacion de materiales biolégicos humanos.

6.2. Los responsables que suscriban los contratos de servicios de referencia o subcontratacion asumiran
mancomunadamente la responsabilidad de los resultados.

6.3. Los resultados podran transmitirse por medios electronicos, para lo cual debera cumplir con lo
dispuesto en los numerales 4.5.1., 4.5.3. y 4.9 de esta norma.

7. Aseguramiento de la calidad

7.1. Deberan aplicar un programa interno de control de calidad que incluya las etapas preanalitica,
analitica y postanalitica.
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7.2. Deberéan participar al menos en un programa de evaluacion externa de la calidad en el cual deberan
integrar los andlisis que realice y que incluya el programa, de acuerdo con las necesidades del laboratorio
clinico en materia de calidad.

7.3. Acreditar la evaluacion de cada una de las pruebas incluidas en programas externos y desarrollar una
investigacion dirigida para solucionar la problemética de aquellos andlisis en los que la calidad no sea
satisfactoria.

8. Higiene y bioseguridad
8.1. El indice de superficie libre por trabajador, no podra ser menor de dos metros cuadrados.

8.2. Todo el personal del laboratorio debera adoptar las medidas preventivas para su proteccion en el
almacenamiento, transporte y manejo de sustancias toxicas o biolégico-infecciosas; tomando en cuenta los
requisitos que sefialen las Normas Oficiales Mexicanas NOM-005-STPS-1998, NOM-010-SSA2-1993,
NOM-012-STPS-1999 y NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, referidas en los numerales 2.1., 2.2., 2.3. y 2.4.
de esta norma, respectivamente.

8.3. El responsable sanitario debera informar al personal sobre los riesgos que implica el uso y manejo de
sustancias toxicas, corrosivas o irritantes y, en su caso, fuentes de radiacion ionizante; asi como del material
infectocontagioso y los inherentes a los procesos de las muestras, con el fin de que cumplan con las normas
de seguridad correspondiente y utilicen el equipo de proteccion personal.

9. Publicidad

9.1. Deberé ser exclusivamente de caracter informativo sobre el tipo, caracteristicas y finalidades de la
prestacion de servicios y cumplir con las disposiciones legales aplicables.

9.2. El mensaje debera tener contenido orientador, educativo y en idioma espafiol.

9.3. La publicidad no podra ofrecer técnicas y tratamientos preventivos, curativos o rehabilitatorios de
caracter médico o paramédico.

10. Concordancia con normas internacionales y mexicanas
La presente Norma Oficial Mexicana no tiene concordancia con ninguna norma internacional ni mexicana.
11. Bibliografia

11.1. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories CDC/NIH. U.S. Department of Health and
Human Services, Public Health Service (4a. Ed.) Washington, 1999.

11.2. Documento marco sobre la calidad en los Laboratorios Clinicos. Asociacion Espafiola de
Biopatologia Médica. Febrero 2003.

11.3. Ley General de Salud.
11.4. Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

11.5. Libeer J. C.: "Total Quality Management for medical Laboratories: a European point of view",
Scientific Institution of Public Health — Louis Pasteur, Brussels, Belgium, February 1998.

11.6. ISO/CD 15189: "Quality Management in the Medical Laboratory”, International Organization for
Standardization, ISO/TC 212/ WG 1, June 1998.

11.7. Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica.
12. Vigilancia

La vigilancia de la aplicacion de esta Norma Oficial Mexicana, corresponde a la Secretaria de Salud y a los
gobiernos de las entidades federativas en el ambito de sus respectivas competencias.

13. Vigencia

Esta Norma Oficial Mexicana, entrara en vigor a los 60 dias naturales, contados a partir de la fecha de su
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.
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México, D.F., a 27 de mayo de 2010.- La Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Salud y
Presidenta del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacion en Salud, Maki Esther Ortiz Dominguez.- Rubrica.

TRANSITORIO.- La entrada en vigor de la presente Norma Oficial Mexicana, cancela la Norma Oficial
Mexicana NOM-166-SSA1-1997, Para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos, publicada
el 13 de enero de 2000 en el Diario Oficial de la Federacion.

15. Apéndice Normativo “A”
MOBILIARIO, EQUIPO E INSTRUMENTAL DE LAS AREAS DE LABORATORIO CLINICO
1. Area de hematologia, coagulacioén, serologia, inmunologia y quimica sanguinea.
1.1. Mobiliario.
1.1.1. Banco o silla apropiados para el técnico y actividad que ejecuta;
1.1.2. Cubeta, cesto o soporte para la bolsa de residuos peligrosos;
1.1.3. Guarda de materiales, equipo o instrumentos esterilizados;
1.1.4. Mesa de trabajo con o sin respaldo.
1.2. Equipo basico o su equivalente tecnolégico.
1.2.1. Agitador eléctrico rotatorio de uso multiple de velocidad fija;
1.2.2. Gradillas;
1.2.3. Refrigerador con termémetro para control de la temperatura.
1.3. Equipo para biometria hematica y coagulacion o su equivalente tecnolégico.
1.3.1. Agitador de pipetas de Thoma;

1.3.2. Camara de Neubauer de cristal, con dos compartimentos de 0.1 mm de profundidad. Con

cubreobjetos de 20x26x0.4 mm de grosor uniforme especial para dicha camara;

1.3.3. Centrifuga de mesa, cabezal intercambiable, tacometro, reloj hasta 60 minutos, con regulador de

velocidad hasta 4900 r.p.m.;

1.3.4. Centrifuga de mesa para microhematocrito, para tubos capilares en posicion horizontal con reloj y

freno. Velocidad de 11,500 a 15,000 r.p.m.;
1.3.5. Coagulémetro;

1.3.6. Contador de células;

1.3.7. Lector de microhematocrito;

1.3.8. Microscopio: binocular con enfoque macro y micrométrico, platina con movimientos en cruz,
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iluminacion en la base, revélver para 4 objetivos, filtro despulido y transformador variable;
1.3.9. Pipeta de vidrio, de Thoma o similar glébulos blancos;
1.3.10. Pipeta de vidrio, de Thoma o similar glébulos rojos;

1.3.11. Pipeta sahli.
1.4. Equipo para quimica sanguinea, serologia e inmunologia o su equivalente tecnoldgico.
1.4.1. Bafio de agua sin circulacion forzada con termostato;

1.4.2. Espectrofotometro con ancho de banda para la longitud de onda de 325 a 825 nm, ancho de ventana

de 20 nm. Aplica para el area de biometria hematica;

1.4.3. Gradilla para tubos de ensaye;

1.4.4. Marcador de intervalos de tiempo provisto de alarma;
1.4.5. Pipetas de volumen variable;

1.4.6. Pipetas volumétricas.

2. Area de microbiologia.

2.1. Mobiliario.

2.1.1. Banco o silla adecuados para el técnico y actividad que ejecuta;
2.1.2. Guarda de materiales, equipo o instrumentos esterilizados;
2.1.3. Mesa de trabajo con o sin respaldo.

2.2. Equipo o su equivalente tecnoldgico.

2.2.1. Estufa para cultivo, con termostato para regulacion de 20 a 65 grados centigrados con

circulacion de aire;
2.2.2. Marcador de intervalos de tiempo, provisto de alarma;

2.2.3. Mechero de metal inoxidable con quemador de alta temperatura provisto con regulador de

llamay rejilla;
2.2.4. Refrigerador con termometro para control de temperatura;

2.2.5. Pipetas de volumen variable.

3. Area de parasitologia.
3.1. Mobiliario.
3.1.1. Cubeta, cesto o soporte para la bolsa de residuos peligrosos;

3.1.2. Mesa de trabajo.
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3.2. Equipo o sus equivalentes tecnoldgicos.
3.2.1. Asa de alambre;
3.2.2. Centrifuga;

3.2.3. Mechero de metal inoxidable con quemador de alta temperatura provisto con regulador de

llamay rejilla.

4. Area para toma de muestra ginecoldgica.
4.1. Mobiliario e instrumental.

4.1.1. Banqueta de altura;

4.1.2. Espejo Graves, varias medidas;

4.1.3. Lampara con haz direccionable;

4.1.4. Mesa de exploracion ginecoldgica;
4.1.5. Mesa Pasteur o su equivalente;

4.1.6. Torundero con tapa.

5. Area para toma de muestras sanguineas.

5.1. Mobiliario.

5.1.1. Asiento con respaldo para el paciente;

5.1.2. Contenedor rigido para punzocortantes;

5.1.3. Cubeta, cesto o soporte para la bolsa de residuos peligrosos;
5.1.4. Repisa descansabrazo o mesa con cojin;

5.1.5. Torundero con tapa.

6. Area de lavado de material, esterilizacion o antisepsia.
6.1. Mobiliario y equipo.

6.1.1. Autoclave;

6.1.2. Canastilla para transportar material;

6.1.3. Cubeta, cesto o soporte para la bolsa de residuos peligrosos;
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6.1.4. Guarda de materiales, equipo o instrumentos esterilizados;
6.1.5. Mesa de trabajo;
6.1.6. Repisas;

6.1.7. Tarja.




