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OBJETIVO

Hacer una guia eficaz,

para la Implantacién de un Sistema de

Aseguramiento de la Calidad, basado en las Filosofias de Calidad y

"Directrices generales para evaluar la

en ISO/IEC Guia 25

competencia técnica de los laboratorios de pruebas®™.

INTRODUCCION

Los Laboratorios Clinicos de Prueba, son empresas de servicio, por

lo que la calidad en el servicio dia con dia se convierte en una
una

estrategia para sobrevivir Y <crecer en el mercado, son
herramienta muy importante para los meédicos, ya que se apoyan en
a sus pacientes y elegir el tratamiento

ellos para diagnosticar

adecuado.

De acuerdo a la Norma ISO/IEC GUIA 25 "DIRECTRICES GENERALES PARA

EVALUAR LA COMPETENCIA TECNICA DE LOS LABORATORIOS DE PRUEBAS",
Aquella instalacién que

la

definicidén de un laboratorio de prueba es:
opera en una localidad especificamente determinada y dispone del

equipo necesario Yy persocnal calificado para efectuar las
mediciones, analisis y pruebas, calibraciones o determinaciones de
funcionamiento de materiales, Productos o

las caracteristicas c¢

eguipos.

En la practica decimos que un laboratorio clinico de prueba es: El

espacio fisico donde se reciben, se preparan y se procesan muestras



de fluidos biol&gicos, para posteriormente ser reportados. En el

laboratorio clinico encontramos tres fases principales como son:

1. Premetrolédgica: Esta fase abarca desde dar las instrucciocnes

al paciente sobre como presentarse al laboratorio, la toma de

la muestra y sSu preparacién (como seria el separar el suero de

la sangre) .

2. Metroldgica: En esta fase se lleva a cabo la medicién del

componente a cuantificar.

3. Posmetrolédgica: Esta fase abarca el reporte de resultados y

la entrega del mismo.

Técnicamente la fase premetrolédgica es tan importante como la fase

metroldgica y la posmetrolédégica, ya que si la fase premetroldgica

no se desarrolla adecuadamente, el resto de las fases arrojaran

resultados errédneos, teniendo una repercusion importante en el

cliente final (el paciente). Es por eso que para garantizar el

correcto desarrollo en estas tres fases, es necesario la

implantacién de un sistema de aseguramiento de la calidad, el cual

nos permite reducir el porcentaje de error en las pruebas

analiticas, los costos de procedimientos y la unificacién en 1los

procedimientos de trabajo del personal involucrado.



CAPITULO I CALIDAD

1.1 CONCEPTOS GENERALES SOBRE SISTEMAS DE CALIDAD
De acuerdo a las Normas I1s0, encontrames las siguientes
definiciones:

ISO International Organization for Standardization

CALIDAD

Conjunto de caracteristicas de un elemento que le confiere la
aptitud para satisfacer necesidades explicitas (=3 implicitas
(entendiéndose por elemento cualquier ente que puede ser descrito y
consideradc individualmente, por ejemplo., una actividad o un
procesoc, un producto. una organizacién [=] una persona o la

combinacién de las anteriores) .

REQUISITOS DE CALIDAD

Los requisitos de calidad son una expresiéon de las necesidades o su
traduccién dentro de un conjunto de requisitos establecidos
cualitativa o cuantitativamente, de las caracteristicas de un

elemento a fin de permitir su realizaciédn y examen.



CERO DEFECTOS

La disposicién para hacer las cosas bien, de hacerlas sin defecto;
no se puede permitir un estandar de aceptacién, retrasos, fallas y
errores, utilizar materiales en mal estado, no se puede ocupar

personas no aptas para el trabajo.

COSTOS RELATIVOS A LA CALIDAD

Es el costo al que incurrimos por no cumplir 1los requisitos de
calidad, mas el costo al que incurrimos para evitar no cumplir los
requisitos de calidad.

Algunas pérdidas son dificilmente cuantificabies pero pueden ser

muy significativas, como la pérdida de preferencia de los clientes.

CONTROL DE CALIDAD

Son las técnicas y actividades de caracter operacional, utilizadas
para cumplir los requisitos de calidad, tanto para controlar un
proceso, como para eliminar las causas de funcionamiento no
satisfactorico en todas las fases del ciclo de calidad, a fin de
alcanzar la eficiencia econdmica. Algurnas actividades de control de

calidad y aseguramientc de calidad se interrelacionan.

SISTEMA DE CALIDAD
Es la estructura de la organizacién, responsabilidades,

procedimientos, actividades, capacidades y recursos que en conjunto



pretenden asegurar que los productos, procesos © servicios cumplan

satisfactoriamente con el fin al que estan destinados.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
Son todas aquellas acciones planeadas y sistematicas para asegurar

la confiabilidad de que un producto, proceso © servicio, satisfaga

una calidad establecida.

MEJORAMIENTO DE CALIDAD

para increm=ntar la

Son las acciones tomadas en todo el organismo,
efectividad y 1la eficiencia de las actividades y los procesos a

fin de proveer beneficios adicionales, tanto para el organismo como

para sus clientes.

ACCION CORRECTIVA
Accién tomada para eliminar las causas de los defectos ¥y errores

indeseables existentes, a fin de prevenir su recurrencia. Las

acciones pueden involucrar por ejemplo: cambios en un procedimiento

y sistemas, a fin de obtener la mejora de la calidad en cualgquier

etapa del ciclo de la calidad.

CALIDAD EN EIL SERVICIO
La calidad en el servicio es una forma de trabajar en la gue todos

los esfuerzos son orientados al cliente. Al tener un panhorama de



deberan preocuparse tanto por

las empresas
Por otra

mayor competencia,
mantener a sus clientes como por atraer otros nuevos.
més allad de una sonrisa o de una

parte otorgar un buen servicio va
si se otorga un producto excelente

buena cafetera en la recepcidn,
la empresa perderid clientes,

con un servicio pésimo o viceversa,
por lo tanto en la calidad del servicio al hablar de un producto se
debe de hablar de un servicio y de igual forma en sentido
contrario.

el servicio, la companla

Al iniciar un programa de calidad en

comienza al mismo tiempo un programa de educacién continua en todos
Dar servicio es resolver

sus niveles. Joan Ginebra nos menciona:”

al cliente lo que el cliente gquiere y a su manera®.
Aceptar la afirmaciédn anterior, implica que la estructura
organizacional de la empresa sea lo mads flexible posible para poder

atender al cliente y a la vez tener todos sus elementos al servicio

de éste.

AT A s
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CAPITULO II FILOSOFIAS DE CALIDAD

Dentro de los especialistas mads importantes, considerados como los
pioneros en el concepto de calidad, se puede mencionar a W. Edwaxd
Deming, J. M. Juran, Kaoru Ishikawa, Armand V. Feigenbaum y Philip
B. Crosby.

Durante el curso del presente siglo cada uno de ellos ha
contribuido al campo del control de la calidad con el desarrollc de
sus propias filosofias, y de las cuales se mencionard brevemente lo

mas importante:

2.1 W. EDWARDS DEMING

Norteamericano nacido en el aro de 1900, contratado por los
japoneses en 1959 y nombrado como "Patriarca mayor de la calidad
total”, que concibe a la calidad como predecible grado de
uniformidad y confiabilidad a bajo costo y acorde al mercado.
Deming determina la responsabilidad de hacer la calidad haciendoe
responsable del 924% de los problemas de calidad a la gerencia. Es
promotor de la participacion de los trabajadores en la toma de
decisiones. Define la politica de calidad orientada a procveedcres
llevéandola al control estadistico del proceso y da enfoque hacia la

estadistica, diciendo que la productividad se incrementa conforme



la wvariabilidad decrece y basa su filosofia de la calidad en

catorce puntos, los cuales se mencionan a continuacidn:

LO8 CATORCE PUNTOS

1. Craear constancia de propdsito para la mejora de productos y

sarviciosa.
Sugiere una nueva ¥y radical definicidén de la funcién de una
empresa: Mas que hacer dinero es mantenerse en el negocio y
brindar empleo por medio de la innovacién, la investigacién,
la mejora constante y el mantenimiento.

2. Adoptar una nueva filosofia. Necesitamos una nueva religién en
la cual los errores y el negativismo no sean aceptables.

3. Dejar de confiar en la inspeccidén masiva. La calidad no
proviene de la inspeccién sino de la mejora del proceso.

4. Poner fin a la practica de conceder negocios con base en el
praecio Unicamente. Los departamentos de compra suelen
funcionar siguiendo la orden de buscar al proveedor de menor
precio. Esto frecuentemente conduce a provisiones de mala
calidad. En lugar de ello, los compradores deben buscar 1la
mejor calidad con un solo proveedor para determinado articulo.

5. Mejorar constantaeamente y por siempre el sistema de produccidn

v servicio. La mejora no es un esfuerzo de una sola vez. La



10.

administracién esta obligada a buscar constantemente maneras

de reducir el desperdicio y mejorar la calidad.

Instituir 1la capacitacién. Con mucha frecuencia, a los
trabajadores les ensefilan su trabajo otros trabajadores que
nunca recibieron una buena capacitacién. Estan obligados a

seguir instrucciones imposibles de ent;.ender. No pueden cumplirc
bien su trabajo porque nadie les dice cdmo hacerlo.
Instituir el liderazgo. La tarea del supervisor no es decirle

a la gente gque hacer, ni es  castigarla, sino dirdigirla.
Dirigir consiste en ayudarle al personal a hacer un mejor

trabajo ¥ en aprender por métodos objetivos gqguién necesita

ayuda individual.
Muchos empleados temen hacer preguntas o

Eliminar al temor.
cual es su

asumir una posicién, aun cuando no comprendan
trabajo ni que esta bien o mal. Para garantizar mejor calidad
gente se sienta

y mas productividad es necesaric que la

segura.
Derribar barreras que hay entre las &reas.

departamentos o las unidades de la empresa compiten entre si o

Muchas veces 1los

tienen metas que chocan. No laboran como equipo para resolver

los problemas, Yy peor

todavia, las metas de un

o prever
departamento pueden causarle problemas a otro.

Eliminar el lema, las exhortaciones y las matas de produccidn

para la fuerza laboral. Estas cosas nunca le ayudaron a nadie




11.

12.

13.

14.

a desempenar bien su trabajo. Es mejor dejar que los

trabajadores formulen sus propios lemas.

Eliminar las cuotas numéricas. Las cuotas solamente tienen en

cuenta los numeros, no la calidad ni los métodos. Generalmente

son una garantia de ineficiencia y alto costo. La persona, por

conservar el empleo, cumple la cuota a cualgquier costo sin

tener en cuenta el perjuicio para su empresa.

Ramover las barreras que impiden el orgullo de un trabajo bien

hecho. La gente desea hacer un buen trabajo y le mortifica no
poder hacerlo. Con mucha frecuencia los supervisores mal
orientados, los equipos defectuosos Y los materiales

imperfectos obstaculizan un buen desempefiio. Es preciso remover

esas barreras.

Instituir un programa vigoroso de educacidn y recapacitacién.

Tanto la administracién como 1la fuerza laboral tendran que

instituirse en llos nuevos métodos, entre ellos el trabajo en

equipo v las técnicas estadisticas.

Tomar medidas para llevar a cabo la transformacidn. Para

llevar a cabo 1la misién de calidad se necesitara un grupo

especial de la alta administracién con un plan de accién. Los

trabajadores no pueden hacerlo solos, Y los adminisctradores

tampoco. La empresa debe contar con personas que entiendan los

Catorce puntos.

10
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2.2 JOSEPH M. JURAN

Ingenierc electrdnico y abogado nacido en Rumania en 1904, criado
en Estados Unidos desde 1912, visita a Japdn en el afio de 1954 y
funda en 1979 "Juran Institute®™.

Para Juran hay dos conceptos clave de la calidad que estan
estrechamente vinculados: adecuacién del uso y ajustarse a las
especificaciones, ¢él1 define que el 20% de 10s problemas de 1la
calidad son de los trabajadores y el B80% de la gerencia. es
partidario de los circulos de calidad porque favorece la
comunicacion entre trabajadores y directivos, promueve la relacion
de equipo entre comprador y proveedor y afirma que debe invertirse
el tiempo en el desarrollo de proveedores. Recomienda también el
uso de control estadistice del proceso como herramienta para la

calidad.
Juran propone que la gestién de calidad se efecttie con tres pasos
fundamentales que llamo trilogia. La calidad debe: Planearse,

controlarse y mejorarse.

Planificacién de la calidad

- Determinar quienes son los clientes.
* Determinar las necesidades de los clientes.
* Desarrollar las caracteristicas del producto o servicio

que respondan a las necesidades de los clientes.

11




Transferir los planes resultantes a las areas operativas.

Control de calidad

Reunir datos y evaluar el comportamiento real de la

calidad.

Comparar el comportamiente real con 1los objetivos de

calidad.

Mejora de calidad

-

Establecer 1la infraestructura necesaria para conseguir

una mejora de calidad anualmente.
Identificar las necesidades concretas para mejorar.

Establecer un equipo de personas para cada proyecto con

una responsabilidad especifica y con la idea clara de

llevar el proyecto a buen término.

Proporcionar los recursos, la motivacién y la formacidn

necesaria para que lcos miembros de los equipos sean
capaces de realizar lo siguiente:

- Diagnosticar las causas.
Fomentar el establecimiento de un remedio.

Establecer los controles para mantener los beneficios.

2.3 KAORU ISHIKAWA

Japeonés nacido en 1915,

Quimica Aplicada,

graduado en la Universidad de Tokio en

se involucra en calidad total en la Asociacién de

12




Ingenieros y Cientificos Japoneses, de la cual posteriormente se
hace presidente.

El define que: Practicar el control total de calidad es
desarrollar, diseriar, fabricar y mantener un producto de calidad
que sea el mas econdbmico, util y satisfactorio para el consumidor.
El control de la calidad comienza en el disenio y para dar éaIidaq
es necesario conocer los requisitos reales gque maneje el clienﬁe.
Ishikawa considera que el compromiso de la calidad, es de pdda:lé
organizacidédn y que una vez que se implanta el control. total de
calidad es para siempre. Da a conocer también que la colaboracidn
entre la empresa Yy sus proveedores requiere ser estrecha vy
permanente. Es el principal promotor de los circulos de calidad y
su emplec generalizado, pone énfasis en el empleo de las siete

herramientas basicas de la calidad.

El Circulo de control se divide en seis categorias.
El contreol debe de organizarse en base a estas seis categorias, gque

han demostrado su eficacia y son las siguientes:

1. Determinar metas y objetivos.

2. Determinar métodos para alcanzar las metas.
3. Dar educacidédn y capacitacidn.

q. Realizar el trabajo.

5. Verificar los efectos de la realizacién.

6. Emprender la accién apropiada.

13



LAS SIETE HERRAMIENTAS DE ISHIKAWA

Ishikawa insiste que las herramientas que solucionan la mayor parte
de los problemas de calidad son sencillas y con un  poco de
entrenamiento todos las pueden llegar a usax_;'sin ser especialistas

en estadistica. Dichas herramientas son las siguientes:

1. Diagrama de pareto

2. Diaérama de causa efecto (Diagrama de hueso de pescado)”’
3. Estratificaciéon

4. Hoja de inspeccidén

S. Histograma

6. Diagrama de dispersioén

7. Graficas y Cuadros de control

2.4 ARMAND V. FEIGENBAUM

El Dr. Armand V. Feigenbaum es el creador del concepto de Control
Total de la Calidad.

Cabe mencionar que en su libro Control Total de la Calidad maneja
conceptos de "Contreol de la Calidad y Control total de la calidad"
indistintamente en el desarrollo de su libro. Feigenbaum establecio
que la palabra CALIDAD en la frase "control de calidad" quiere

decir lo mejor para el consumidor dentro de ciertas condiciones.

Tales condiciones son:

° Este método no es estadistico

14




a) Su uso actual y

b)

el precio de venta del producto.

La calidad de un producto debe considerarse como algo que tiene que
ver con el costo del mismo. La calidad del producto y servicio
puede definirse como: La resultante total de las caracteristicas
del producto y servicio de mercadotecnia, ingenieria, fabricacién y

mantenimiento a través de las cuales el producto o servicio en uso

satisfacen las expectativas del cliente.

La palabra CONTROL en la frase "control de calidad”

representa una
herramienta administrativa con 4 pasos:

1. Establecimiento de los estandares de calidad.
2. Logro de conformidad con estos estandares.

3. Accién cuando no se cumplen los estandares.
4.

Proyectos para el mejoramiento de los estandares.

A su vez establecidé gque la calidad de los productos y servicios,

estd influida directamente de 9 Areas basicas, o lo que £1 1llamd
las "9 eMes".

Los 9 eMes gue afectan la calidad segun Feigenbaum:

Markets (mercados), Money {dinero), Management {administcraciony,
Men {hombre), Motivation (motivacion), Materials {materiales),
Machines and Mechanization

{maquinas b mecanizacién),Modern

15




information methods (métodos modernos de informacién), Mounting

product requeriments (requisitos crecientes del producto) .

2.5 PHILIP B. CROSBY.

Nacidé en 1926, es muy conocido por su concepto de Cero defectos.

Fungidé coémo gerente de Calidad en Martin Marietta por 8 afcs y fue
ahi donde cred el concepto antes mencionado. Durante 14 ailos fue

presidente v director de Calidaaq en la coorporacidn iTT {

International Telephone and Telegraph), siendo responsable de 1la

administracién de la calidad en 1las 87 divisiones de esa compania.

En 19279 fundd Philip B. Crosby Associates Inc. para trabajar sobre

el mejoramiento de la calidad.

PRINCIPIOS ABSOLUTOS DE LA CALIDAD.

i° La calidad se define comec cumplimiento de reguisitos.
2° E]l sistema de calidad es la prevencidn.

3° El estandar de realizacién es cero defectos.

4° La

medida de la calidad es el precio del incumplimiento.

Establece cuales son las empresas permanentemente exXitosas

y da
como caracteristica lo siguiente:
a. Las personas hacen bien su trabajo rutinariamente. i
b. El crecimiento es firme y con utilidades.
c.

El cambio se planea y se aprovecha.

16



]

d. El personal esta orgulloso de trabajar alli.

Calidad es cumplimiento.

La calidad sélo tiene dos respuestas tangibles: : .Si" cumple. con la

norma de expectativa o promesa publicitaria; no ' cumple, - que es

igual a no tiene calidad.

La calidad no es costosa pues lo que cuesta es “inspeccionar, . como

consecuencia de la falta de certeza sobre la calidad del producto o

servicio.

Crosby propone 14 pasos, para la implantacion que se llevan a cabo

en forma de ciclo:

1.

Comprometerse la direccidn a mejorar la calidad.
Hablar con 1los directivos de la necesidad de mejorar la
calidad haciendo énfasis en la prevencién de defectos.

Equipo de mejoramiento de calidad.

El equipo debe tecner una direccidén clara y un lidera:zgo
firme.
El propésito del equipo es guiar el proceso Y promover su

evolucién.
El equipo estard integrado por personas que puedan despejar el
camino a quienes deseen mejorar.

Medicién de la calidad.

17



Proveer un muestreo de los problemas actuales y potenciales
por no cumplir con los requisitos, que permita una evaluacidn
cobjetiva y una accidn correctiva.

El costo da la calidad.

Definir los elementos del costo de calidad, y explicar su uso
como herramienta gerencial.

Crear conciencia sobre la calidad.

Proveer un método para acrecentar la preocupacidén que siente
todo el personal de la compafiia por cumplir con los regquisitos
del producto o servicio y la reputacién de calidad de 1la
comparfiia.

Accidén correctiva.

Proveer un método sistematico para resolver de una vez por
teodas los prceblemas identificados en etapas anteriores.
Planeacidén de cero defectos.

Examinar las diferentes actividades gque deben ser realizadas
en preparacién de la inauguracién formal del @Drograma Cero
defectos.

Entrenamiento de los supervisores.

Definir el tipo de entrenamiento gque el supervisor necesita
para cumplir activamente con su papel en el proceso de
mejoramiento de calidad.

Dia cero defectos.

18




10.

11.

i2.

13.

14.

Crear un evento gque les permita a todos los empleados darse
cuenta, a través de una experiencia personal, que ha habido un
cambio. Y que un evento como éste puede realizarse con cero
defectos.

Fijaciédn de metas.

Convertir las promesas y compromisos en acciones, alentando a

los individuos a que establezcan metas de mejoramiento para si

mismos y sus grupos.

Eliminacidn de la causa de errores.

Proporcionarle a cada empleado un método para cemunicarle a la

gerencia las situaciones que le impiden al empleado cumplir

con su promesa de mejorar.

Reconocimiento.

Darle reconocimiento a aquellos que participen y que logren.
Consejos de calidad.

Reunir periddicamente a los profesionales de calidad para una

comunicacién planeada.

Hacerlo todo de nuevo.

Enfatizar que el proceso de mejoramiento nunca termina.

19




2.6 FILOSBOFIAS IDONEAS A LA EMPRESA MODELO
De las Filosofias de Calidad descritas en los incisos anteriores de
este capitulo, se mencionardn aquellas que son mas iddneas para la

presente implantacién:

ADOPTAR UNA NUEVA FILOSOFIA (DEMING)
EQUIPO DE MEJORAMIENTO DE CALIDAD {CROSBY)
PONER FIN A LA PRACTICA DE CONCEDER NEGOCIOS CON (DEMING)

BASE EN EL PRECIO UNICAMENTE

CREAR CONCIENCIA SOBRE LA CALIDAD (CROSBY)

En base a la experiencia y con las filosofias descritas

anteriormente creamos la filosofia de la compania.

FILOSOFIA DE LA COMPARIA:

- La calidad debe ser responsabilidad de cada integrante de 1la
compafifia. ’

- Estamos comprometidos c<on cumplir los reguisitos de calidad
que satisfagan las necesidades del cliente.

- Haremos nuestro trabajo bien desde la primera vez. Prevenir
desviaciones.

- Debemos exigir a nuestros proveedores la calidad que ofrecemos

a nuestros clientes.
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calidad. Promover el trabajo de equipo.
compania.
de la coﬁpaﬂia en la mejora continua de la calidad.

Ademés de las filosofias de calidad, se debe cumplir

requisitos de la ISO/IEC Guia 25 que abarca 15 puntos que son

1. Objetivo y campo de aplicacion.

2. Definiciones.

3. Orgénizacién.

4. Personal.

5. Sistemas de calidad.

6. Equipo para pruebas y mediciones.

7. Calibracion.

8. Métodos de pruebas y procedimientos.
9. Instalaciones y medio ambiente.

16. Seguridad.

11. Manejo de las muestras que van a ser objeto de prueba.
12. Formas de registro.

13. Informe de prueba.

14. Supervision.

15. Archivo de documentos.

o Bkar

Debemos aceptar las criticas y sugerencias -para mejorar la

Los logros de mejora son el factor de motivaciédn para toda la

Se reconocera el esfuerzo y la participacién de los miembros

con los

21




CAPITULO IIIX IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA

CALTIDAD EN UNA EMPRESA MODELO TIPO LABORATORIO

CLINICO DE PRUEBA

COMENTARIOS GENERALES SOBRE IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

Para llevar a cabo la implantacién del sistema de aseguramiento de
calidad debe fijarse el tiempo en dque se desea lograr dicha

implantacién, considerar el tamafo de la organizacién y cada una de

las actividades que se deben realizar por sencillas gque estas
parezcan; involucrando siempre a toda la organizacidédn desde el mas

alto ejecutivo hasta el de menor jerarquia.

Los programas de control y aseguramiento de la calidad, deberan

estar descritos en un anual, que estard disponible para el uso del

personal del Laboratorios.

El Manual de calidad es un documento que establece la politica de

calidad y describe el sistema de calidad de una organizacidén. Este

documento también describe los objetivos a alcanzar, asi coébmo
también establece o describe cada uno de los elementos o© criterios

que lo configuran, ademas establece las funciones v

responsabilidades del personal de la organizacién.

22
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De manera que para iniciar la implantacidén sugerimos la elaboracion
de un programa maestro, basandose en la Estrategia de Cambio de 1la
Teoria de Campo de Fuerza de Kurt Lewis que dice:

Todo comportamiento con respecto a la necesidad de cambio, s« tfate
de una persona o de una organizacidn, es equilibrio entre la fuefza
de impulso y la de restriccidn. La tendencia natural de Aqﬁel que -
trata de implantar el cambio es el de presionar o sea aplicar la
fuerza del impulso, pero existe otra tendencia natural en el  que
recibe la presidén de reaccionar contra esa presidén, © seaz aplicar
la fuerza restrictiva. Las fuerza impulsoras asi como las
restrictivas pueden ser de diferentes tipos. Por ejemplo en el caso
de la implantacién de cultura de calidad en el Laboratorio clinico

de prueba pueden ser los siguientes:

Fuerza impulsora del cambio Fuerza restrictiva del cambic
- Necesidad de aumentar utilidad — Exito pasado
- Conmpetencia — Miedo al cambio
— Presidn de clientes — Personal tiene miedo de
expresar ideas.

— Cursos existentes de calidad — Destreza bien aprendida

— Revistas con articulos de —~ Efecto del cambio incierto
calidad

- Premio nacional de calidad -~ Puntos débiles en propuestas

de cambio
- Nuevos equipos y métodos

23




Los programas de cambio planeados

tienen por objeto debilitar o

eliminar las fuerzas restrictivas y crear o fortalecer las fuerzas
impulsoras.

RESISTENCIA AL CAMBIO

a)

b}

c)

Incertidumbre acerca de las causas vy efectos del cambio. Las

personas de la organizacidn pueden resistirse al cambic por la

incertidumbre de la manera en que les va a afectar en su

trabajo y en la vida perscnal. Agqui se adopta la actitud de

mas vale malo conocido gue bueno por conocer.

No gquerer renunciar a 1los beneficios actuales. El cambio

apropiado depe beneficiar a la empresa en general, pero en

términos personales puede significar pérdida de poder,

prestiglio, de elitismo, etc.
Conciencia de debilidad de los cambios propuestos. Los

miembros de la organizacidén se oponen, por estar concientes de

los problemas en potencia que han pasado inadvertidos a los

ojos de los iniciadores del cambio.

SUPERACION DE LA RESISTENCIA AL CAMBIO

1.

Educacién y comunicacidén. Si se explica con toda oportunidad

la necesidad del cambio y su légica.
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2. Participacién e intervencién activa. La resistencia al cambio
puede reducirse o eliminarse, si se hace que los afectados
directamente participen en el diseno del cambio.

3. Facilitacioén Y soporte. Proporcionar apoyo a quienes
intervienen en el cambio, por ejemplo permitir un descanso o
pausa después de haber pasado algln momento dificil del
cambio.

4. Negociacidn Y aceptacidn. Negociar con las personas que
abiertamente se oponen al cambio © gque posiblemente lo hagan.

5. Manipulacidén Yy cooperacidn. Hacer cambios de modc que el

agente de cambio ocupe un lugar deseable para el cambio.

ESTRATEGIA DE IMPLANTACION DE CALIDAD
La estrategia debe contener:
1. Objetivos de la estrategia o sea lo que se pretende loqré: con

la aplicacion de la estrategia.

2. Evéntos & acciones y el orden en que se efectuaran.

3. Duracidén aproximada de los eventos.

q. Responsables de la ejecucién de cada uno de los eventos.
S. En que parte de la organizacidn se aplican las acciones.

ETAPAS DE LA ESTRATEGIA DE CAMBIO
Descongelar: Hacer tan ostensible la necesidad del cambio, que el

individuo grupo ¢ empresa, la vean facilmente y la acepten.
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Cambiar: Hacer usoc de agentes de cambio que promuevan nuevas
normas, valores, actitudes, para que los miembros de la
organizacidn se identifiquen con los mismos y lo asimilen, una vez

que se comunique su eficacia.

Recongelar: Poner en su lugar las nuevas normas, valores, actitudes

y comportamiento mediante el reforzamiento
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32 ORGANIGRAMA GENERAL

Cada cuadro reprasenta a una persona de la onganizacion
GRAN TOTAL: 43
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3.3

FUNCIONES DE LAS AREAS INVOLUCRADAS EN EIL LOGRO DE LA CALIDAD.

De acuerdo al organigrama general, mencionaremos las funciones de

cada una de las Aareas que participan en el logro de la calidad de

la organizacion y son las siguientes:

DIRECION GENERAL

a)

b)

<)

Implantar los lineamientos y politica de calidad.

Implantar el sistema de calidad con los recursos
presupuestados (personal calificado,rmate:ial, materia prima,
etc.) .

Asegurarse gque la politica es entendida aplicada y mantenida

en todos los niveles de la organizacioén.

GERENCIA DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

a)

b)

<)

Prevenir demandas legales relativo a la calidad.
Proporcionar a los proveedores la informacidén necesaria para
que surtan productos de acuerdo a lo solicitado.

Evaluar y seleccionar a los proveedores.

GERENCIA MEDICA

a)

Verificar que las muestras a analizar, cumplan con las

especificaciones.
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b)

c)

d)

e)

£)

g)

h}

i)

3)

k)

1)

m)

n)

Asegurarse que la recepcidn de muestras a analizar cumplan
con lo especificado.

Asegurarse de que existan protocolos de pruebas a realizar.
Verificar que los procesos de medicién cumplan con 1lo
especificado.

Asegurarse de que los ensayos cualitativos cumplan las
especificaciones antes de dar los resultados.

Mantener los registros necesarios para asegurar, gue se esté
cumpliendo con la norma de calidad.

Asegurarse de que la recopilacién y elaboracidn de documentos,
cumpla con las especificaciones.

Verificar cue se estén llevando a cabo las acciones
correctivas.

Asegurarse qgque los controles gue se estan trabajando cumplan
con los requisitos de calidad.

Asegurarse gue la validaci®n de los documentos cumplan las
especificaciones.

Verificar el buen funcionamiento del sistema y que cumpla con
lo especificado.

Revisar y detectar las necesidades de capacitacién.

Mantener programas y registros de capacitacién actualizados.

Mantener los registros necesarios para asegurar, que se esté

cumpliendo con la norma de calidad.
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3.4 MODELO DE UN PROGRAMA MAESTRO DE UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

De acuerdo al organigrama y a las filosofias de calidad de la
empresa, iniciaremos la estrategia de cambio a nivel de la
Direccién y Gerencia, después continuamos con la estrategia de
cambio al Personal General.

Todas las actividades que se realizan son notificadas a la
Direccién General, para lograr su involucramiento de manera gque se
obtenga una participacién completa de toda la o.x:ganizacién.
Realizaremos nuestro modelo marcando en cada nivel las 3 Etapas de
Cambio {Descongelar, Cambiar, Recongelar), eventos, duracidén de
estos y responsables de llevar a cabo el evento.

NOTA

La estrategia de cambio la iniciaremos, de acuerdo al organigrama

de arriba hacia abajo, se hard en forma sucesiva de manera qgue
exista una participacién activa de parte de toda la organizacién.

Estarad basada en dos fases: a) Primera fase: Iniciaremos con la
Direccién y Gerencia, que se compromete para ser modelo vy
ejemplo para lograr el cambio, ¥y

b) Segunda fase: seguiremos con el nivel inferior gque esta formado

por el Personal General, quien habra tenido 1la oportunidad de
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observar la participacidn activa de la primera fase y tendran bases

para lograrlo.

Se han estudiado modelos de calidad establecidos por diferentes
autores, sin embargo de acuerdo a la experiencia adquirida en 1los
laboratorios se establecers un modelo de aseguramiento de calidad
orientado al perscnal de la organizacidn, el cual se fundamenta en
las acciones recomendadas por Crosby, Ishikawa, Deming y la Norma
ISO/IEC 25.

En el siguiente modelo, se anotan los eventos que se realizan, los
tiempos en gue se llevaran dichos eventos y los responsables qgue
participan para que se lleven a cabo. Los eventos se dividen en

tres etapas:

a) La primera etapa es el Descongelamientc: Donde se anotan todos
aquellos eventcs, gua2 ayuden al personal a concientizar 1la
necesidad del cambio.

b) La segunda etapa es el Cambio: Hacer uso de agentes de cambio
gue promuevan nuevas normas, valores, actitudes, para gue los

miembros de la organizacién se identifiquen con los mismos y lo

asimilen.

c) l.a tercera etapa es Recongelar: Poner en su lugar las nuevas
normas, valores, actitudes Y comportamiento mediante el
reforzamiento.
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Para cada uno de estos eventos se determina el responsable de
llevar a cabo la implantacidén, é&éste debe formar parte de 1la
organizacién y del organigrama general de la compariia.

Considerando el tamano de la organizacidédn, se estipuld llevar a
cabo el modelo de un programa maestro en doce meses.

Respecto al tiempo hay eventos dque requieren que se realizen en
forma continua, con el fin de lograr una mejor conciencia de 1la
calidad. No se debe olvidar, que este programa no Se termina una
vez que se hace 1la implantaciOn de la calidad, se tiene que seguir
retroalimentando dia a dia, con el fin de evitar que se vuelvan

reversibles los errores gue hacilan que no se tuviera Calidad.
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A continuacién se presenta un modelo de un programa maestro de la implantacién de un Sistema
de aseguramiento de la calidad

MODELO DE UN PROGRAMA MAESTRO

DIRECCION Y GEREWCIA DESCONGELAR
ACTIVIDAD RESPONSABLE PRIMER ANO
N EARE S B BB
1. Comunicar la necesidad del | Promotor X
cambio. inicial
2. Efectuar diagnéstice. Director X
Representante
Dir.
3. Concientizar al personal Director X (X
de la Direccién y Gerencia Representante
sobre calidad y sus ventajas. Dir.
4. Nombrar al representante Director IS
5. Formar un comité de Director X
calidad que se encargue de 1a |[Gerente
elaboracion, supervisién e Representante
inspeccién de actividades de Dir.
este programa.
Formado normalmente por el
Director y Gerentes.
6.  2(bis) Estudiar los logros {Representante X
de los laboratorios de la Dir.
competencia,
0




DIRECCION Y GERENCIA CAMBIO

ACTIVIDAD RESPONSABLE PRIMER ANO
RIS V1 Vil ] il ] i i1 |4l
1. Nombrar responsable del carbio en Gerente 3
cada gerencia. Representante
Dir.
2. Elaborar y comunicar politica de Director
calidad.
3. Elaborar y aplicar objetivos de Director X
calidad, Pepresentante
Dir.
[N Ser modelo de calidad, como cumplir | Director X tx NP ES X X X
funciones de calidad. Gerente
5. Revisar documentacién en todoes los Gerente ¥ I3 X
procesos (incluye procedimientos y sus
revisiones periéddicas).
6. Elaborar programas de concientizacion | Gerente b4
en calidad
1. Elaborar programas anuales de Jefe de Lab. X
capacitacién en seguridad, computacién y Pec. humanos
aspectos técnicos para todo el personal.
8. Implantacion de capacitacion continua | Gerente |3
de los jefes de Laboratorio, Representante | Cursos
de la direccién. externos
9. Cambios en organizacién en cuanto a Dirctor X
funciones y revision de las funciones del | Gerente
personal técnico. Jefe de Lab.




DIRECCION Y GERENCIA CAMBIO

ACTIVIDAD RESPONSABLE BRIMER ANO
I S B B B ERER

10, Revisar necesidades de hacer Direccion X
inversiones en equipos de acuerdo a Gerente
requisitos del mercado.
11, Revisar o instituir la evaluacién del | Director X
desempefio del personal, tomando en cuenta Gerente
el desempefio de la calidad, Rec. humancs
12, Cambiar el estilo de liderazgo, Represen 144 X [41]% X
hacerlo patrticipativo. tante Dir,
13, Realizar acciones correctivas pata Gerente X1X b4
cubrir los requisitos que establece Representante
150/1EC Guia 25. Dir.
14, Revision de necesidades pata cumplir [ Gerente X
con sequridad y ecologia. Representante

Dir.
15.  Revision del avance general del Comite de X X X
programa de implantacien. calidad
16.  Poner fin a la practica de hacer Gerente de P P X X X XX X
compras, con base solo en el precio. Administra

cién
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DIRECCION Y GERENCIA RECONGELAR

ACTIVIDAD RESPONSABLE PRIMER ANG
Tl u (Wi | it BH
1. Recibir intormes y demostraciones Director X
experimentales de trabajos de los jefes de [ Gerente
area y del personal técnico en mejoras de | Comité de
la calidad. calidad
2. Otorgar reconocimientos. Director X X
Comité de
calidad
3. Realizar revisién de la eficiencia Gerente X X
del cambio. Representante
Dir.
4. Informar de los logros alcanzados en { Representante X
el proceso de calidad y aseguramiento de Dir.
1a calidad basado en la ISO/IEC Guia 25 a | Gerente
la direccion.
5 Fomentar reuniones del personal con | Representante X X
el fin de lograr intercambio de Dir.
experiencia sobre calidad. Gerente
6.  Mantener informes sobre aspectos Representante X X
técnicos de calidad a nivel mundial. Dir,
Gerente
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PERSONAL GENERAL (ADMINISTRATIVO Y DE LABORATORIO)

ACTIVIDAD

1. Convencer al  personal de su
importancia en la contribucién hacia la
calidad de la organizacién.

2. Proporcionar al personal las nuevas
funciones de calidad de cada puesto y de
cada drea.

3. Concientizar al personal
administrativo y de Laboratorio sobre
calidad y la importancia de su trabajo en
la calidad de )a empresa.

4. Informar los cambios que se estén
llevando a cabo por el Director y laos
Gerentes.

5. Compromoterse con la calidad.




PERSONAL GENERAL (ADMINISTRATIVO Y DE LABORATORIO)

CAMBIO

ACTIVIDAD RESPONSABLE PRIMER ANO
Glaslwp v ey i EA B34S

1. Capacitacion continua del personal [ Jefe de Lab. 1% (X % X X X
técnico en sequridad, y en aspectos| 6 externo.
técnicos, calibracién de aparatos. Rec, humanos
2. Cambiar la actitud de mediocridad y | Personal de X (X (4 (X X X X
conformismo. irea
3. Utilizar las filosofias de calidad y|Jefe de Lab. X[ XX (X X )4 %
politica de calidad en todos los procesos | Personal
y cumplir con los requisitos basindose en | Técnico
150/1EC Guia 25.
4. Revisar y/o mejorar el sistema de{Jefe de Lab. X X
procesamiento de datos. Personal

Técnico
S,  Cumplir funciones asignadas {incluye | Todo el X [X (X [X |X X X X
funciones de calidad). personal
[ Seguir los requisitos de operacién de | Jefe de Lab. X {2 [x |% X X X
los procesos de muestreo analitico, ] Personal Téc.
considerandoe la calidad y seguridad de
acuerdo a_los procedimientos.
7. Hacer programas para el mantenimiento | Personal Téc. (X [2 1% X X X
preventivo y correctivo de los equipos. | Jefe de Lab.
Dar seguimiento.
[B Capacitarse en herramientas | Jefe de Lab. X
estadisticas,
9.  Hacer acciones corectivas usando{Jefe de Lab. Z X
herram{entas estadisticas si son | Personal Téc,
necesarias.
10.  Participar, dialogar con el jefe de [Jefe de irea X [X |X X X X
area ferradicar el miedo). Personal téc.
11, Participar en la elaboracion de los | Jefe de area [3 B3 X
pracedimientos que hagan falta. Personal

técnico
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PERSONAL GENERAL (ADMINISTRATIVO Y DE LABORATORIO) RECONGELAR

ACTIVIDAD RESPONSABLE PRINER ANO

v vn

1. Capacitacién en nuevos aspectos de | Jefe de Lab,
calidad.

2. Asistit a congresos, simposias, | Jefe de Lab.
conferencias y reuniones de aspectos | Personal
técnicos y de calidad. Técnico
Rec. Humanos

3. Presentar al Jefe de Area respectivo, | Personal X X
mejoras e ideas hechas por ellos mismos. Técnico

[N Leer articulos, revistas en materia | Personal X
de calidad de manera continua, siempre con | Técnico

la intencién de actuar cada dia mejor. Representante
Dir.

5. Recibir reconocimientos. Reconocer a [ Personal X
compafieros que participan con éxito en la | General
mejora de la calidad.

6.  Tomar decisiones en cuanto al | Personal

mantenimiento de los equipos Técnico
a_su cargo. Especializado
7. Tener confianza en la toma de|Jefe de Lab. XX IX

decisiones de acuetdo a la capacidad y
habilidad del individuo.




CAPITULO IV CONCLUSION

En el presente trabajo, se concluye de acuerdo al objetivo de
lograr la implantacién de un sistema de aseguramiento de la calicdad

que:

La implantacién llevara un tiempo minimo de doce meses, en un
Laboratorio de parecidas dimensiones como el modelo.
- Se asegura la participacién activa, de 1los responsables de
todos los departamentos en la implantacidn.

- Con el programa maestro logramos exponer los eventos, el
tiempo en que se llevaran a cabo éstos y el responsable de

llevar a cabo cada uno de los eventos.

- Se requiere la participacién de todos,

desde el Director
involucrando a la

Gerencia Yy nivel inferior que es el
Personal, para lograr el aseguramiento de la calidad. La mavor
parte de la responsabilidad, estad en el nivel de la Gerencia
va que ésta servira

como modelo, para gue los que se

encuentran en el nivel inferior adopten este modelaje y logren

asi la unificacién de criterios.
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La parte alta de la organizacidn (Directores y Gerentes) son
los responsables de dar 1las facilidades, en cuanto a tiempo,
inversiones, ambiente.

De acuerdo al diagnéstico y a las filosofias de cada empresa,
el programa maestro establecido en el presente trabajo debe
sufrir ajustes para que se vuelva apropiado.

Al implantar de acuerdo a la gulia que se presenta,- se lograra
llenar los requisitos de ISO/IEC 25 y al mismo tiempo se
generar& la conciencia de calidad en la organizacién. Esta
conciencia estara basada en cumplir los reguisitos del
cliente, trabajo en equipo con participacién de todos y 1la

mejora continua de la calidad.
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ANEXO I SECRETARIA DE COMERCIO Y FOMENTQ INDUSTRIAL
INSTRUCTIVO No. 1

DIRECTRICES GENERALES PARA EVALUAR LA COMPETENCIA - TECNICA

DE LOS LABORATORIOS DE PRUEBAS.

SISTEMA NACIONAL DE ACREDITAMIENTO DE LABORATORIOS DE

PRUEBA.

DIRECCION GENERAL DE NORMAS.

a4




SECRETARIA DE COMERCIO
Y
FOMENTO INDUSTRIAL

INSTRUCTIVO No. 1

“DIRECTRICES GENERALES PARA EVALUAR LA COMPETENCIA
TETHIZ S DE LOS LARCRATCRIOS DE PRUEBAS”

SISTEMA NACICHAL DE ACREDITAMIENTO DE LABORATORIOS
0CE PRUEBAS.

DIRECCION GEMNERAL DE MORMAS
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- CALIBRACION
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v o TZABICS CON HAONES UE MATClLLE

7.7 Los materiales de retarencur ¢
relerencia reconocidos

8. METODOS DE PRUEBA Y PROCECINMIENTOS

8.1 Los mélodos de pruena deben s27 st ecionados de acticrdo a 1as caractenstinas ¢l
equipo del laboratorio, del materai i ser analizado, tomando como refercncia mutodes
novmallzados vugen(es de organisos nacionales o intsmacionales.

i . . N

emplear v v nr 110s de prueba que no se hayan
notmallzldo. debe ptesemarse ewdencia objetiva de que estan plenamente
(

83 Cada uno de Ios meétodos deben contemplar donde sea apshcable 1os siguientes puntes:

- -~
d Campo de apticacion -
- AD'_oc_t‘amenxlos conexos a consultars?
- - :Equlpo_e instrumentos
- Materiales
- ' Reacti\;os s
- . ‘;Pl_lrdu;_lﬁl"les ambientales
- Prep. idn y ionarmiento de 1a muostra
- " Procedimiento
- o Férmulas de calculo para resultados
- lnterp:elaclon de resultagos
- Indi de repr i 3y o
- bt ograiia o Referencia
8.9 Debe e‘laborarse un manudl de metcuos de Pruebd que esién vigentes v a disposicion

htae Si: trabag ¢ outar Qrrores U nRcucion.

del personal para Ia,

8.5 Debe contarse con procedumuanios sahs ios e rot ion y de accion
correctiva, siempre que se detecte diszrepancia en una prueba.

8.6 Todos los calculos manuides y 1as transferencias de datos deberdan saineterse a
verificaciones apropiadas
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mcas electromeas de procesamiento de
A L7 1ak Gue no alecte (a3 oxactiud de los
a contar con L capacgidad necesaria para
Yragrama v 1omar 1as medidag apropiadas.

resultados. Generaxme e
detectar las fallas durante ta =

foctuan ias Pruebas, NO deberd invalidar ios resuliados

Elmedioambiente e~ gt
PRISUTIGNTS Ja Precisinn Y ejecucion correcta oe la

de las pruebas m a‘ec
medlcién

Los aboralorios N deben uldizarse para Propositos ajenos a sus funciones. Se debe
dar atencién a factores tales como espacio. alumbrado y calefa :cién. Las mesas de
[rabajo deben estar solida y adecuadamente construidas. libres de polvos, vapores.
vnbraclones ruxdos B etiaconas eectromagngeticas. La condicic‘m de las paredes.
plsos y techos debe ser 1 aprSpaca para ias funciones que se realicen

Debe existir espacio suficiente alrededor del eQuipo ¢e prucha para minimizar el riesgo
‘de dafo o ge peligro y para proporcicnar la convenenc:a de una operacion corecta.
Normalmente, se reGuiere Gue las iresas e implementos de rabajo se encuentren
cercanos al equipo de pruenas v que caua oparador lenga un bhanco cde trabajo o mesa.
convenieniemente cclocace. para r23sirar las observacrones de 1a prueta. En los
€asos Que sea requendo HST A P . se nslalaran cenuoles para la humedad y
temperatura junio cocn equUKEOs de reqistro y monitoreo. que proporcionen evidencia
de que los limites esiablec:?os siempre se mantienen dentro de las tolerancias

prescnlqs.

Yodoslo‘s servicios necesarios deben eslar convenientemente dispuestos para cumptic
conlios propdsitos ca la prueka Los sumuustros de energia elécirica principales deben
protegerse de sobrecargas ¥ HuctiLaZiongs Las baterias auxiliares se colocaran en
lugar separado del tavoratone en €l Jue se ejecutan 1as prucebas. En tccos 10s casos
.en que los servicios. por e;emplo glecincidad, gas. aire comprimido. etc. pueden
alectar criticamente Ics resuitados €2 las pruebas. es necesario cumplir con fas
condiciones requericas por ta mealezdiogra aplicabie y contar con los medios de
MONItOreo CSPECIiCTs para & contrdt o tLles SUMmIsiros

arsodeuna manera gdecuada

:a cebe cort
rasia de personal externo al

1icas de 2

Eiaccesoayelusodeids a
a sus propositos parhicular2s
laboratorio deben es:ar cetincas

Se deben tomar tas medicas conveniantes para asegurar un buen mantenimiento y
limpi=2za en los laboratanos ce pruebas Estas medidas variardn de un laboratorio a
otro, pero los siguteries son eempcs 4ncos de lo que se pucde requerin:
[Instrucciones generales lacidmenie accesibles a iodo el personal. referentes al
maneio det laboratono.

reglas de higiene bien veliniddas sara et buen funcionamiento del laboratorio;

disposiciones £ara asesuardr aue '@8s cunstirustinnes, reparaciones o trahajos de
mantenimiente. qgue forzosamente se Hevan a cabo en el laboratorio, no
perjudiquen las funciones dot Mmisimo:

sumministrar ropa de proteccian adecuada. para e personal del laboratorio y para
visitantas. en 1GS CAS0% &N QU Svd e, 3010
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10.1

10.2

10.3

o) establecer un programa e el asl laborator 0n i fcnma adectatls 3353

su tipo de funcion:

viental acdecuaans.

H] “establecer practicas ae sepus CONSErsNCIL Y

SEGURIDAD -

Losiaboratorios deban contar con un sisiema que garanine 1a proteccion 8o personal,
inslalaciones. equipo. documentos y r)ruebas que realiza .

Equlpo de promccuon personat

Se debo usar el cquipo de segunidad necesario, tales como: anteojos de seguricad,
guantos, zapalos, mascarilas. cas5cos. ropa apropiada. 21c.. dependiend de!l 1ipo de
trabaio que se realice.

-t
Equlpo auxillar necesario.
O5IVOS 3UECUAUDS 7 2QUIPOS te
les como.

€1 laboralo'lo debe contar £on ias <
necesarios inherentes a 105 fesT; ncendio. explosion. 21¢

Ext.lril'qro;s de diferentes tipos en areas accesibles.
[IPR AN

Ragaderé de seguridad

Lava-ojos.

Boxiqv._:inpe primeros auxihos

Mamas comm incendio.

Cam-llas. ete.

En caso de que fas Lruonas
-especifico para mimim:zar & nser;

2n un riesgo adicional dabe contar con «l ecuino
aras inastitcines. ditantales de ioma,

Dgbe eslablecerse un programa ge Copac:iacion consiante =n et area o
para todo cl personal gue trabaja en wi ianLraleris

Et laboratorio proporcrcnara i 10 su personat informacdn, sobre 1os niesgns aQue
implican tas sustancias con las e trabajan, 1os anudolos para fas Busmis
técnicas de manegjo y almacenaje Se debe contar, ccn carnteles alusivos a segurnaad:
indicando las acciones a seqguir en caso e acc:
heridas, golpes. intoxicaciones. elc.

Los requladores de presi rar

adecuados paralapresion i ss F1asc 11425 £142 105 ITUSMOS Seran:.
apropiado. asimismo. la locatizaciun 42 1o cilindros deberd estar en un lugar .
Y colocados en una POSICIEN 14 y ceGurd




11. MANEJO DE LAS MUESTRAS QUE VAN A SER OBJETO DE PRUEBA.

11.1 Se debe aplicar un sistermna £33 2 eNHLCar 1as MUASIIAs que VAN a probarse. mediente
documentos 0 marcas. Sud d5*GUfen que NO pueds naber confusion en relycion con
la identidad de los pProguciSs Protados

11.2 _Qabe existir un procedimiento Sara almacenar 1as muestras.

En todas las elapas de preparasisn, maneio y atmacenamiento de la muestra para fa

11.2
© ejecucion de la prueba, s tomaran las precauciones necesarias para eviiar danos a
las mismas, por ejemplo: contaminacion. corrosién. aphcacion de estuerzos. etc. que
. alteren los resultados.
RY :
11.4 . Deben eslablecerse reglas rerfectamante claras pitra la recepcion. retencion y
: desecho de las muestras. 35 cnmMo 1as Nstrucciones paniculares proporcionadas con
la muestra.
1.6 El laboratorio, segun et 1.0 de muestra la dabe mantener en retencion por un tiempo

N tanto NO varien SuUs Prooecases RPara pOSsIeriores aciaraciones.

t2. FORMAS DE REGISTRO

121 Cada laboratono debe coniar con un sistema adecuado para registrar los catos
esenciales. delas muestras cbie-2as y celos resuitados parciales y finales de pruebas.
AUN cuando es10s Sisiemas puesen vanar ge uno a Otre labaratorio. Se considera que
un laboratorio debe coniar £On 155 SIGUIEHIEs TegISIros:

Registro general de resuitagos Qe entran y salen por area del laboratorio

- Registro del trabajo anantico ¢la2:uaioc
:Por persona

~s ala muestra y al metodo de
registrar cualquier gnomalia o
anarezca durante ef procesc

Elanalista debe contar ccn 1odos 19s datos relat
‘prueba que se preiancte smniear Ademas Sabe
condicidon aspecial que 12 {a muestra = g
aela misma

Todos IG5 valores cuian:

3 gurante la ejecucién de ia prueba deben ser leidos

con la precisidn acecuaca y registrados por ¢! analista en las formas

: correspondientes con 1a obscura, nunca con lapiz. Cualquier error ge

. anotacion podra ser tacha. v el vilor corracto registrado a un lado, pero nunca
debe ser borragdo Cuala: moditicacian ce este hno debe incluir las iniciales
del analista 0 supe~.:sor resnponsatte que fa efectuo

' b). Pormuestra

Cada muestra debe comiar con 1o2a la informac.on necesaria que permita. en
caso de duda, una repentc:on de la prueba o comprovacion mediante pruebas
adicionales equivalenias

r area Todos los Iraboyos y calculos deben ser
s tetsen firmar las formas

<

- Registro diario de super n
revisados por supervis 5 timpet
correspondiaries para €o[ar CCTANCH O

a

OVICIOL

- © Registro det matanal 2




Registro de reactivos
e @NCIY U LerBUCIUOS G Iy NHRSINGS

Registro 86 105 CSIANTAraS O 22r WL e 1
mos s re Cutia Mtma 3 heontes

En el caso de estandires se.
de certificacidn externa (intorcs
Rogistro del informe ge resultaoos.

Las/formas que se utilicen para registrar 10S procedimientos de muestreo y €NsSayo
deben comencr toda la informazion requenda segun ol inetodo de pruena utilizado
toctas tas formas de registro

onsar.iar en archi
anas

El laboratorio de pruetias U¢
originales duranie un pericdo e §

Todl! las 'ocmts de reqistro y los informes de resultados deben ser ©
gqam en lugar seguro.

Satdenciies y

INFORME DE PRUEBA .

(1] lrébaio efectuado por el laboralono de pruebas debe imandestarse en un miorme
qQue presente enforma precisa. Clara y sin ambigiaedades. los resultados O 1hy prusbas
v loda la informacion pertinente, ara 1a correcla interpretacion de Jos mismcs

(QF

Cada ir\lorme de prueba dete mclu'r :a siguiente intormacion
a); ,.hombre y domicilio del tabaoratenio de pruebas:
- OMmero de serie del informe,

I
nombpre det cliente. cuanao proceda;

d) descripcion e idenhhcacicn e fas muesiras prenagas:

13y de realizacisn de ta prueta:

mz,

e) fechade recepcion te
4] una dectaracion at respecic. de gue el informa oo la prusdi se rafisre
exclusivamente a las muesiras orobadas.

identificacion cel metcdo de sruetza. y cuandc sea aphcable, espociticaciones

-]
. de catidad:
h) ipcion del o de muestreo, en donue sea pertinete,

a. o exclusibn deol matodo de prucha u oira
Ada con las pructias

¥ . cualquier desviacion. arhcié
informacion imparnanie ret 1y

o3 dorrrados, lundamentados por tablas, geiticas,
a apropiado. y cualQuier {alla deteciaaa;

» mediciones. analis1s y resu
esquemas y folograhas. sCgun s
una declaracion relabva al nivel de precision de 1 medicion (si es peninente);
1} firma y cargo ¢e i rereani e acem e g tesponsatadadd tecnica det mtonne de
pruebas y ta tecruy 1o e o

T
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m) lateyenda de Guoe euie ot
autorizacion pro..a ool 3a:

TINM 1) OGSO PR ILCIdG parciakinentys. su ia

Se dehe poner espec:al atenc:nn y o 2730 en Ia « 2y del inlorime tae T,
particularmente en 1o Gue esSacia i ia Bresentacion Jde 1o datos de i pruca v o
facilidad de comprension $or o lector. El lormato debe ser cuidatosa y
especiticamente disenado para cada t po de prucba reatzada

8

Las COMECCICNes 0 ad.Ctones & IGINh: Ue Hrueba angmal. POSIencros a su emision,
se deben efoctuar exclusi.amente ¢n un documento :luicional. por ejemplo:
~“Suplemento al informe de prueba con numero de sorie . y debe curhplir con tos
requ-suos pcrlmenles mencionados en los parrafos precedentes.

K

SUPERVISION

€ io debe un procedirmuento interno Je supervision que le permsta
v.nﬁcar sSus condiciones y oparacion

En el Manual de Procedimienics se indicara como debe reanzarse y registrarse para
que oxlsla evidencia opjetrva

En el Manual de Orgamzacion ;o acherd estadlecer claramente las personas que deban
realizar la supervision

ARCHIVO DE DOCUMENTOS

Ellaboratorio debe comtar co: 1 siIsicMa ge controt y mantenimiento de archive. Esto
implica que ¢t archig dobe s acan complata on un orden tuncional Cae tal
manera Que germita localizar cualquuer ntarmacion relacisNada con clientes. intormaes
de resultados. lecturas orngina:es. eic. .

"€l archivo debe tener informac:on son

. Adiestramiento del o

rzonar o eesul

- Evaluacion e 1a competenc a 2ol personal v resullados.

- . Mantenimiento y Catbracion cel EQuips
- Datos e informes de resultaacs de las pruebas.

- Registro de las muestras

153 Las copias de lodos los nformes v registros correspondientes a las pruebas
acreditadas por el SINALP. geberan permanecer on archiso poar lo menos curanie 5

anos.
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