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OBJETIVO

Implantar un Sistema de Calidad basado en la Norma 1SO 8600, estableciendo una
metodologia para realizar estas actiidades apegandonos a los reguerimientos que marca la
Norma, y dando fas bases para la elaboracion de un Manual de Calidad, para que por medio
de este se obtenga uniformidad en los procesos, operaciones y/o productos, mejorando asi
su nivel al mismo tiempe que se incrementa la productividad del Laboratorio de Analisis
Clinicos, ya que hoy en dia es imposible concebir cualquier actividad o producto sin tomar en

cuenta la Calidad "'



INTRODUCCION



INTRODUCCION

La Calidad de los productos marca 1a diferencia entre una empresa exitosa y aquella
que no lo es." hoy en dia la Calidad se ha convertido en una herramienta importante ante a
creciente necesidad de cambios en el mundo y como México no puede mantenerse al margen,
ya que de no integrarmos al mundo actual, perderemos paulatinamente mercado y
consurmidores quienas obviamente exigen o mejor por el dinero que pagan, lo anterior aunado
al aumento de opeiones en el mercado provacan la necesidad de crear un cambio

enfocandonos cada vez mas hacia la Calidad.®

Cuando la visién es el punte de partida del éxito, la Caldad determina el resultado La
Calidad no solo debe ser una propiedad del producto acabado, debe estar presente en todo el
proceso desde la investigacion, el desamollo y la fabricacion. La Calidad ne es algo gue se

certifica al final, debera de incorporarse al producto desde el principio. '

E! éxito de una compaiiia no solo se juzga por los resultados econdémicos obtenidos, ya
que estos solo son el comienzo, también debemos cbservar la Calidad de los productos y
servicios de la compafia, asi come la relacion con las personas que laboran en ella y sobre

todo con los clientes 7

£s necesario que la Calidad no solo sea enfocada a la industna sino tambien al ser
humano y esta tiene una importancia en los Laboraterios de Andlisis Clirnicos ya que en manos

de ellos se encuentra el diagnostico. He tenido la oportunidad de visitar diferentes Laboratarios
3



de Analisis Clinicos tanto del sector ptiblico como del privado, surgiendo de agui la inguietud

de crear un Manual Calidad que sicva como base a la Implantacion de un Sistema de

Calidad.”

Dentro de los diferentes Laboratorios que he visitado, encontre una frase que desde mi
punto de vista, deberia de ser adopotada por todos los Laboratorios de Andlisis Clinicos
“Dentro de cada examen de Laboratorio siempre hay alguien que depende del resultado y s0lo
ta experiencia y Caldad hacen la diferencia” todo esto aparece con la imagen de un nifio
observando a través de la venlana, parece no importante esta frase, pero si nos detenemos &

pensar un poco tiene mucho de cierto

Es indudable la importancia que tiene el Laboratorio de Andlisis Clinicos como soporte
en e diagnésiico de toda clase de padecimientos, la realizacién de analisis clinicos ha tenido
una importante evolucion en los ditimos afios, abarcando desde técnicas sencillas que se
realizaban ¢ que en algunos lugares se siguen realizande de forma manual, hasta métodos
complejos que se Hevan acabo con equipos modernos, la mayoria de todas las
determinaciones pueden verse afectadas por un sinnGmerc de variables muchas de ellas
dificiles de controlar o que en otros casos pueden pasar desapercibidas, por lo cual ha surgido
la necesidad de tmplantar un Sisterna gue asegure la Calidad Total de los servicios que se dan
en los Laboratorios de Andlisis Clinicos, teniendo como fin eliminar errores que pueden causar

dafo o dar un descenlace fatal de los pacientes '



Existen muchos problemas a fos cuales se enfrenta una empresa ¢omo son mudtiples
reclamaciones de los clientes por defectos en los productos, falla de control en el proceso,
carencia de identificacion del producto dentro de la empresa, grandes desperdicios de matena

prima y materiales; asi como a resistencia al cambio por parte def personal.

Es necesario crear conciencia en el personal tanto profesional como técnico que trabaja
en los diferentes Labaratonos de Andlisis Clinicos sobre Ila wnportancia que tiene realizar un

trabajo de y con Calidad ya que lo que manejan no son solo muestras sino seres humanos.

Los Laboratorios de Andlisis Clinicos practican mediciones, observaciones y examenes
morfolégicos, debido a la demanda de trabajo en la que se encuentran sometidos los
Laboratorios de Analisis Clinicos y a la rapidez con la que el médico requiere el resultado,
realizan metodologias rapidas, algunas veces sin comprometer la Calidad de los resultados
que informan; los Laboratonos de Andlisis Clinicos no tienen la oportunidad de que si se
realiza unt mal examen se pueda volver a repetir, por lo gue todo analisis debe ser realizado,

asegurandose del empleo de materiales de control y equipo calibrado a fin de obtener

veracidad en la medicion ya que de ello depende la vida del paciente. ™

Ya gue los Laboratorios de Andlisis Clinicos varian en tamafio, complejdad, atencién a
diferentes tipos de pacientes; algunos de estos Laboratornos cuentan con el personal y
recursos materiales para la creacion de una infraestructura compleja de mejoria continua de la
Calidad, sin embarge la mayor parte de los Laboratonos se encuentran limitados debido a

muchas circunstancias es por ello que este trabajo puede servir como base a que muchos

5



Laboratorios de Analisis Clinicos inicien su camino hacia fa Implantacion de un Sistema de

Calidad." Para lograr lo anterior [a informacion del presente trabajo se divide en tres partes:

En la primera parte se proporcionan:
« Conceptos basicos, definiciones sobre Calidad, sus inicios, sus modificaciones a lo
largo de la historia, las diferentes teorias que existen acerca de ella, hasta llegar a
lo que es I1SO
En la segunda parte se presenta:
« Requisitos de un Manual de Calidad
« [mplantacion de un Sistema de Calidad
« Proyecto de elaboracion de un Manual de Calidad
Y finaimente en [a tercera parte:

+ Se presentan las conclusiones.

6



CAPITULO 1
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CAPITULO |

INTRODUCCION A LA CALIDAD

La Calidad es el conjunto de propfedades o alnbutos que describen un producto, es un
proceso que debe entenderse como una filosofia personal, para poderlo aplicar como politica
de una empresa, la Calidad &s un propdsito conveniente, es satisfacer los requerimientos, es el
producto disefiado y elaborado para cumplir con sus funciones de manera aproplada. Por lo
requiar es mas facil comprender o que es Calidad por su ausencia que por su presencia. Un

indicativo seguro de su ausencia reside en las reparaciones continuas, 4

La Calidad lo es fodo o nada nunca existe a medias. El termino Calidad segun la 1ISO
8402 se define como "El conjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren la aptitud

para satisfacer necesidades explicitas e implicitas.” s

En un prncipio la forma mas comun de Control de la Calidad era la inspeccidn gue
realizaba el comprador, el Confrol de la Calidad se enfocaba en la nspeccion final del
producto manufacturado, desarroliandose muchas técnicas para reorganizar €| proceso de
inspeccion Las medidas tradicionales para el Contro! de la Calidad se basaban en prevenir
fracasos o suprimir defectos, sin embargo con el tiempo surge la necesidad de crear un

Sistema de Control de Calidad *



Entre los precursores de la Calidad se encuenfran W. Edwars Deming, Joseph M

Juran, Armand V. Feingenbaum, Philip Crosby y Kaoru Ishikawa.

W. EDWARS DEMING

Denming define la Calidad como predecible grado de uniformidad y confiabilidad a bajo
costo y acorde al mercado, é! determina la responsabilidad de hacer {a Calidad haciendo
resposable al 94% de fos problemas de la Calidad a la gerencia, &l es el promotor de la
participacion de los empleados en la toma de decisionss, define la Politica de Caldad
orientandola hacia los proveedores, Heva la politica al control estadistico dei proceso y da un
enfoque hacia la estadistica de Calidad, dictendo que la productivdad se incrementa
conforme la variabhidad decrece. %%°

El enfoque general de Deming se centra en el mejoramiento del proceso,
considerando que la causa de las vagiaciones en el proceso radican en el sistema, mas gue
en el trabajador. Deming postulo los siguientes puntos: 228
1. Hacer constante el proposito de mejorar la Calidad
2. Adoptar la nueva filosofia de la Calidad
3 Acabar con la dependencia de la inspeccidn en masa.
4 Peoneriin ala practica de elegir poveedores bajo el criterio exclusivo del precio.
5 Deteclar los problemas y trabajar sin cesar por mejorar el Sistema.
6. Adoptar métodos modernos de capacitacion en el trabajo.
7 Inshiuir y adoptar el liderazgo.

8 Desechar el temaor.



g Dembar las barreras que separan los departamentos.

10. Dejar de exigir mas productividad sin proveer los métodos para logrario.

11, Eliminar melas numéricas, carteles y frases publicitarias gue piden aumentar la
productividad sin proporcionar métodos de trabajo.

12. Suprimur las barreras que menoscaban ef orgulio del trabajador por su propto oficio.

13 Instituir sistemas vigorosos de educacion y adiestramiento continuo,

14. Crear una estructura de alta gerencia que todos los dias haga enfasis en los 13 puntos

anteriores.

JOSEPH M. JURAN
Centra su atencion en el logre de |a Calidad como una respensabilidad y en la
necesidad de establecer metas. Juran define la Calidad como seguridad y uso practico. De

este modo, en su concepto se incorpora mas intimamente el punto de vista del chente. 2

Juran enfoca su atencién en la administracién vista de amiba hacia abajo y en
meétodos técnicos, antes que en el orgullo y la satisfaccion del trabajador Los 10 pasos de
Juran para mejorar la Calidad son 2
1 Desperiar la conciencia en tomo a las opertunidades de mejorar
2. Establecer metas de mejeramiento.

3. Organizarse para alcanzar esas metas
4. Impartir capacitacion
5 {levar a cabo proyectos para la resolucién de problemas.

6 Informar 10s progresos
10



7. Dar el debido reconocimiento a cada persona

8. Comunicar los resultados

9. Llevar un recuento del proceso

10. Mantener el impetu haciendo que el mejoramiento anual sea parte ntegral de los

sistemas y procesos habituales de la compafiia.

ARMAND V, FEIGENBAUM

Feigenbaum define la Calidad Total como “Un sistema eficaz para integrar los
esfuerzos en materia de desarrollo, mantenimiento y mejoramiento de Calidad realizados por
los diversos grupos en Una arganizacion, de modo gue sea posible introducir bienes y servicios

a los niveles mas econdmicos que sean compatibles con la plena satisfaccion de los clientes”. s

Feigenbaum plantea que en la Calidad Total se necesita de la participacion de
absolutamente todas las dreas gue conforman una empresa, propone que la Calidad Total se
encuentre respaldada por una funcion gerencial bien organizada, propone solo un area de
especializacion (esta debera de ser la Calidad de los Servicios), y un area de operaciones (la

cual debera de ser la Calidad Total) y esta debera estar en manos de los especialistas. 8

Feigenbaum plantea 2 puntos bésicos de administracion general para establecer la
Calidad Total.

1. El conceplo de Calidad Total orientado a la satisfaccion del cliente junto con costos

razonables de Calidad, deben ser establecidos como una de las principales metas

de la planeacién del servicio y del negoco, su implementacion y medidas de

11



desempefio de las funciones de mercadotecnia, administracion, produccién y
relaciones industrales.

2. Asegurar la satisfaccion de la Calidad Total en el cliente v el resultado de costos,
el cual debe de ser establecido como meta primordial del programa de Calidad en
la empresa y de la funcién de Calidad Total en si y no ninguna meta, restringida a

un resultado limitado de esta técnica dingida para ta produccion del servicio.’

Establece que la Caldad de los productos v servicios esta infiuida directamente de

nueve areas lamadas las 9M's, que afectan a la Calidad y que son:

1.

Markets {(mercados)

Money {dinero}

Management (administracién)

Men (hombre)

Motivation {motivacién)

Materials (matenales)

Mechanization {mecanizacién y maguinas}

Modem information methods (métodos modemos de informacion)

Mounting products requeriments (requerimientos crecientes del producto)

PHILIP-CROSBY

Define a la Calidad como el cumnplimiento de requisitos, establece que el Sistema de

Caldad sirve para la prevencion, mansja como el estandar la realizacidon para poder obtener

cero defectos y define tambien que [a medida de la Calidad es el precio que se paga por el

12



incumgplimiento. Sus conceptos absolutos sobre la Calidad son los siguientes:

1.

2.

La Calidad se define como el fiel cumplimiento de los requisitos ¥ no como lo “bueno.”

El sistema adecuado para lograr la Calidad se basa enla pravencidn, no en la evaluacidn.
La norma de desempefio consiste en reducir a cero jos defectos y no solo en lograr "una
buena aproximacion’

La medicion de 1a Calidad es ef precio que se paga por fas discrepancias en relacion con

los requisitos y no un medio de abtener indices atiles.

Crosby hace entasis en la motivacién y la planificacién, no presta atencion ni al controf

estadistico del proceso nt a las diversas técnicas que Deming y Juran proponen para la

resolucion de problemas. El afima que [a Calidad es gratuita porque el meodesto costo de la

prevencion siempre sera menor que los costos derivados de la deteccion, la comeccion vy el

fracaso. Crosby plantea 14 puntos para la buena administracion’

1.

2

8

8

Compromiso de la Gerencia.

Equipo para el Mejoramiento de [a Calidad
Medicion de la Calidad

Costo de la Calidad

Crear conciencia de la importancia de la Calidad
Accion corrrectiva

Planificacién para lograr la meta de cero defectos
Capacitacion del supenvisor

El dia cero defectos

10. Establecimiento de metas



11. Eliminacién de 1as causas de error
12. Reconocimiento
13 Consejos de Calidad

14. Hagalo todo otra vez

KAORU ISHIKAWA

£n la modalidad Japonesa Kaoru Ishikawa plantea que todas las divisiones y fodos fos
empleados deben participar en el estudio y la promocién de la Calidad Total. Ishikawa
menciona que &l Control de Calidad es hacer lo que se debe hacer en todas las industrias,

plantea que el Control de Calidad empieza con educacion y termina con educacion. 8

ishikawa menciona que para aplicar el Control de Calidad se tiene que ofrecer
educacién continua a todes desde el presidente hasta los obreros. Ya que segun él, el Control

de Calidad aprovecha lo mejor de cada persor\a.6

Jshikawa plantea como primer paso en €l Control de Calidad conocer los requisitos de
los consumidores, asi como saber lo que compran, ademas de gue no se puede definir la
Calidad con sclo saber el costo. Ishikawa menciona que el confrol debe organizarse en 8
categorias:®
1. Determinar metas y objetivos.

2 Determinar métodos para alcanzar las metas.
3  Dar educacidn y Capacitacion

4. Realzar el trabajo
14



5 Verificar los efectos de la realizacién

6. Tomar la accion apropiada

Todos estos precursores han Hegado a fa conclusion de que la Administracion y el

Sisterna son la causa de 1a mata Calidad y no los trabajadores.

CLIENTE

El concepto mas comun es la satisfaccion totaf def cliente, para lo cual la empresa debe
cumplir con fres requerimientos basicos:
# Calidad
=  Precio justo

-  Entregas a tiempo -

Para lograr los tres puntos anteriores se debe de Implantar un Sistema de Calidad que
nos permita asegurar la Calidad del producto, minimizando [os costos de produccidn, contando
con sistemas de produccion y mantenimiento para poder realizar las entregas en el tiempo

solictado

Aquellas empresas gue han tomado de forma seria estos tres puntos son aquellas que
mantienen altos indices de productividad, Calidad y ventas, ademas de ser capaces de
competir a nivel mundial ya que manejan conceptos de Calidad Total " E! cliente siempre
debe de tener la garantia de que el nivel de Calidad programado por la empresa se cumple

de forma constante.
15



HERRAMIENTAS DE CALIDAD

En Calidad es muy importante apoyarse en la estadistica, con base en los hechos
establecer un criterio y ejercer las acciones pertinentes, las siguientes herramigntas son
utifizadas en la Calidad:

1. Hoja de inspeccion (hoja de proceso, hoja de operacién estandar).
2. Diagrama de Pareto.

3 Diagrama de causa-efecto {Ishikawa).

4 Histograma

5. Graficas de control.

6. Diagrama de dispersién o correlacion

7 Diagrama de estratificacién.

CONTROL DE CALIDAD

El primer paso en el Control de Calidad es conocer los requisites de los consumidores,
el Control de Calidad es hacer o que se debe de hacer en todas las industrias.? Contro! de
Caldad segun la definicién de la ISO 8402 es "El conjunto de técnicas y actividades de
cardcter operativo que se utllizan para satisfacer el cumplimiento de los requisitos de Calidad

establecidos"®

Un buen Cantrol significa revisar las normas de Calidad constantemente para que

reflejen la voz del consumidor y sus reclamos, asi como los requisitos del proceso

16



CALIDAD TOTAL

Es la forma organizada en la que todas y cada una de las personas que intervienen en
un Proceso, en una empfesa, se preocupan por hacer su tarea bien a la primera vez, para
seguir a sus semejantes en un ambiente de confianza, armonia, colaboracion y recipracidad.
Abarca a la organizacion en general, a todas las personas, fos sistemas, los procesos de la
empresa, y se extiende mas alla involucrando a los proveedores e intermedianos de la
comercializacion para culminar con el servicio al cliente, se define y se mide precisamente por

el grado de satisfaccién y disfrute de que se paga por un bien o servicio.®

ADMINISTRACION DE LA CALIDAD
La Administracion de la Caldad tiene como finalidad ser compefitives y mejorar
continuamente, busca satisfacer las necesidades del cliente, ademés de implicar [a reafizacion

de un seguimiento periédico de resultados.”

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

La Calidad se planea con el fin de que se tenga confianza, es el planear actividades
para confiar, jo cual va enfocado a disminuir el proceso y de esta forma obtener un buen
producto. Es el dar confianza de que nuestro producto va a cumplir las satisfacciones de
nuestros clientes, no solo se basa en el control de la administracion, controi del proyecto,

control de adquisiciones y control de las instalaciones.

El Aseguramianto de la Calidad segun 1o establecido por la 180 8402 se define como

“El conunto de actividades planeadas y sistematicas que Heva a cabo una empresa con el
17



objeto de brindar la confianza apropiada de gque un producio o servicio cumple con los

requisitos de Calidad especificos.™

GESTION DE CALIDAD
Pretende elminar todas las actividades que nc son nNecesanas para obtener un

producto satisfactorio para el cliente, optimizando todos los recursos 7

En funcién de cuales sean las bases conceptuales aplicadas, se puede hablar de
Aseguramiento o de Gestion de la Calidad. E Aseguramiento de la Calidad y la Gestion de Ia
Calidad son posteriores al control, y se diferencian de €l en que el énfasis se pone en [a
normalizacién de procesos para evitar errores, en lugar de en {a correccion de errores. La
diferencia entre el Aseguramiento y la Gestion esta en que el primero se limita a los procesos
operativos mientras que el segundo contempla todos los procesos (sean operativos o noj y

se onenta a las necesidades del dliente intemo y externo.”

ACREDITACION

La acreditacion surge en Europa vy, también en el entomo mundial, para generar ta
confianza necesaria en |os agentes evaluadores de la conformidad- laboratonos de ensayo y
calibracion, entidades de certificacion e inspeccion, verficadores medio ambrentalistas. De
esta forma se garantiza a los compradores, a los usuarios y a los consumidores, gue la
Cahidad, la segundad de los productos y servicios comercializados es avalada por

organismos competentes y perfectamente calificados.®



NORMALIZACION

La normalizacién es una actividad colectiva encaminada a establecer soluciones &
situaciones repetitivas. La normalizacidn ofrece importantes heneficios, como consecuencea
de adaptar los productos, procesos y servicios a los fines a los que se destinan, proteger la
salud y el medio ambiente, prevenir los obstaculos al comercio y facilitar {a cooperacidn

tecnolégica.®

NORMAS I1SO

Buscando feducir al minimo las posibles dificultades de enfendimiento entre
compradores, vendedores y facilifar el comercio intemacional, los paises de Eurcpa se
agruparon para crear la Organizacion [ntemacional para la Estandarizacion (International
Standarization Organization-iSQ), con sede en Ginebra Suiza, y a [a cual se han incorperado
los Estados Unidos, Canada y el Sureste Asiatico. £n esta crganizacion se promovié |a
elaboracion de normas de apoyo, que bajo la denominacién de ISO 8000 fueron redactadas y

difundidas mundialmente. !

ISO es un organismo mundial que agnipa actuaimente a 110 organizaciones
intemacionales de normalizacién, una por cada pais, cuya funcién basica es la de promover el
desarollo de la normalizacion, actividades conexas entre las naciones, desarollar una base
cooperativa a nivel intelectual, cientifico y econdmico. ' México adopto estas normas como

voluntanas a fravés de NMX-CC.**



Son como una heramienta para que un proveedor asegure su Calidad mediante la
Implantacion de un Sistema Documentado de Calidad que satisfaga y cumpla con los
compromisos contraidos con sus clientes. No se refieren a la Calidad de productos yfo
servicios sino a los Sistemas de Administracién de Calidad gue los producen, y fueron
disefiados con el proposito de que aguellos bienes y/o servicios suministrados por el proveedor
sean conscientemente generados con la Calidad requerida por los clientes, previendo de esta

forma confianza y garantia."

Los modelos de Aseguramiento de la Calidad I1SO 9000 son Sistemas Administrativos
de Calidad con la premisa fundamental de documetar todo lo que se hace y confirmar él como
se hace, vinculando todo el Sistema a través del manejo de politicas y metas, procedimientos e

instrucciones de trabajo. '

Estas normas son complementarias a las Normas Técnicas de producto, servicio,
verificacion, prueba, inspeccién y calibracién, que de manera particular y por su tipo deben
aplicar las empresas. Su intencion radica en que a través de su aplicacién se "asegure

contnuamente el cumplimiento de los requisitos establecidos”. "
Considerando las condiciones que el Comercio Intemacional est4 imponiende a las

empresas productoras de bienes y/o servicios para que estas puedan participar en los

mercados, fa aplicacion de las nomas 1SO 9000 pueden ser Utites para:

20



% Que las empresas que lo requieran puedan despues de definir ia Calidad que desean,
alcanzarta, mantenerla y mejoraria; que las empresas cuenten con una referencia para
desarroltar los Sistemas que les permitan cubnr fos requisitos de Certificacion que se estan

imponiendo en los mercados como la base para su participacion. "

% Asi como puedan participar sin desventaja en el comercio de exportacion, generar
confianza en los consumdores; elevar la productividad de la empresa; siendo
correspondientes can normas intemacionales, los certificados emifidos por organismos
responsables, sean aceptados en cualquier parie de manera general en base a los

procedimientos ejecutados para otorgarios. '

{ as Normas se publican en documentos numerados coma SO 8402, 9001, 9002, 9003

y 9004.

180 8402 Calidad - Vocabulario

Define los términos utilizados en toda la sene con el fin de que sean comprendidos en
las comunicaciones intemacionales, considera 4 secciones: Términos generales, Términos
relatvos a la Calidad, Términos relativos a los Sistemas de Calidad, Términos relacionados a
técnicas y herramientas de Calidad;, aqui se definen conceptos como Calidad, Politicas,
Direccion, Aseguramiento de la Calidad, Control, Sisterma, plan, auditoria, no conformidad,

rastreabilidad y especificaciones.®
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1SO 9000 Gestién de Calidad y normas de Aseguramiento de Calidad. Guia para

su seleccién y uso

Proporciona una guia para la seleccién y uso de las normas de Calidad, ademas de
aclarar los principales conceptos relacionados con [a Administracién y Aseguramiento de
Calidad, que estdn contenidos dentro de estas normas.® Sus objelivos son principalmente
establecer claramente las diferencias e interrelaciones entre tos principales conceptos de
Caldad para lograr una mejor comprension y aplicacién de las normas de Calidad;
proporcicnar los fundamentos basicos para seleccionar el modelo apropiado de acuerdo al

area a tratar.

ISO 9001 Sistema de Calidad- Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en el
disefiof desarrollo, produccién, instalacién y servicio.

Es aplicable a aquellas companias que desean asegurar a su clientela de que sus
productos cumplen con los requerimientos especificados durante fodas las etapas. Que se
efeclitan actividades de proyecto, disefio, fabricacion, instalacién y servicio, previniendo la no

conformidad del producto ¢ servicio proporcionado durante todas las etapas mencionadas.’

Uno de sus elementos es el concepto de revision del contrato, la cual incluye la
defimicion y la documentacion del contrato, resolucion de diferencias procedentes de las ofertas
y la evaluacion de la habilidad del proveedor para cumplir con los requerimientos

contractuales. *
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ISO 9002 Sistema de Calidad-Modelo para el Aseguramiento de la Calidad
aplicado a la produccidn e instalacion.

Esta norma es aplicable a la produccion, instalacion y servicio, Es la norma mas comun
para fabricantes y se aplica cuando ya hay un disefio o especificaciones establecidas que

cumplen con los requerimientos especificados del producto. 3

En esta norma se demusstra la capacidad de un proveedor de suministrar productos
conformes cuando se tiene la responsabilidad de fabricar e instalar un producto o senvicio
logrando la satisfaccion del cliente. Esta norma puede aplicarse a los servicios de "Software” y

material procesado.”

ISO 9003 Sistema de Calidad - Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en la
inspeccion y prueba final.

Esta norma plantea los requisitos del Sistema de Aseguramiento de Caldad para
demostrar la capacidad de un proveedor que tiene la responsabilidad de inspeccionar y
efectuar las pruebas finales de un producto o servicio. ® En esta norma se demuestra fa
capacidad para efectuar salisfactonamente inspecciones y pruebas ademas de los

requerimientos de politicas y estructura organizacmnal.’

LA SERIE IS0 9000 EN MEXICO
A pariir de 1990, se cuenta con las normas mexicanas de la serie NMX-CC, cuyo

contenido es técnicamente equivalente al de la serre 1S0-9000, constituyendo el marco
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normative mexicano con el que las empresas de cualquier giro pueden aspirar a certificar y

desarrollar su Sisterna de Calidad al nivel de las que se utilizan en los paises desarrollados. "

A finalas de 1990 fueran editadas y aprobadas la primera serie de Normas NMX-CC
1a 8 sobre Sistemas de Aseguramiento de Calidad y postenormente, en 1992 fue editada la
segunda serie NMX-CC 9 a 15 referente a Certificacién de Sistemas de Calidad, personal,
productos y laboratonos de prueba. Las Normas NMX-CC 1 2 6 cumplen en su mayor
estructura a las Normas ISO 9000-1987, sin embargo, estas no cumplen en su totalidad con
el espiritu de homologacién universal. Por lo anlerior, dichas normas no fueron homologadas
por 1SO, soficitandose que para estos efectos se realizara tan sélo la traduccion de  las

normas. '

En 1892-1893 se elaboraron las Nommas NMX-CC 1 a 6 total traduccién de las

nomnas 1SO 9000-9004. Dichas normas fueron homologadas en 1993 por este organismo. "
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CAPITULO II
REQUISITOS DE UN
MANUAL DE CALIDAD



CAPITULO I

REQUISITOS DE UN MANUAL DE CALIDAD

Un Manua! de Calidad es un documento de poiitica que describe como enfoca la
empresa los requenimientos de la norma seccion por seccion. Plantea en términos generales
los métodos usados por 1a empresa para asegurar la Calidad, se puniualizan fas intensiones vy
en el se descibe que se hace para asegurar la Calidad.* Este Manual normalmente  no

contiene informacion confidencial y puede ser enviado a auditores de tercera parte. "

Un Manual de Calidad segiin lo establecido por la norma NMX-CC-001-1995 se define
como un documento que dicta la Politica de Calidad y describe el Sistema de Calidad de una

organizacion, lo que puede relacionarse a todas las actividades de la organizacidn o a una

parte seleccionada de esas activadades.®

£l Manual de Calidad del Laboratorio de Andlisis Clinicos debe indicar los tipos de
servicios que se ofrecen al hospital, a otras instituciones, a profesionales y pacientes internes

y/o extemos de acuerdo a las especiafidades que se tengan.'

PROPOSITO DE LOS MANUALES DE CALIDAD

Los Manuales de Calidad tienen como propésito: *
. Dar a conocer la politica de 1a arganizacién

% Implantar un Sistema de Caldad efectivo
26



% Mejorar el Control de ias practicas y facilitar las actividades de aseguramiento.

Proporcionar bases documentadas para auditar et Sistema de Calidad,

At

% Continuidad del Sistema de Calidad y sus requisitos durante circunstancias cambiantes.
% Capacitar al personal.
% Presentar el Sistena de Calidad para propositos externos.

% Cumplimiento del Sistema de Calidad con los requisitos de Calidad contractuales,

Un Manual de Calidad cubrira todos los critenos aplicables de ta norma del Sistema de
Cafidad requerido por una organizacion, puede ser desarrollado y utlizado por una
organizacion con las siguientes finalidades: ¢
Dar a conocer la politica de |a organizacion, procedimientos y requisitos.

Descnbir e Implantar un Sistema de Calidad efectivo.

Ofrecer un mejor control de las practicas y facilitar las actividades de aseguramiento.

& & 8§ F

Proveer bases fundamentadas para Auditar el Sistema de Calidad

&

Senvir como base en [a capacitacion del persenal

QUE INCLUIR EN EL MANUAL DE CALIDAD

El Manual de Caldad comprende la Politica de Calidad, [os objetivos,
responsabilidades de la coordinacion del Laboratorio de Andlisis Clinicos, una seccidn para

la autorizacion, revisian y el control del Manual de Calidad.

27



Es importante que el Manua! de Calidad sea claro, con una estructura adecuada y
exacta El Manual de Calidad para ser liberado necesita ser aprobado por la administracion
responsable de su Implantacién, deberdn de existir un numero de copias distribuidas, cada
copia debera de llevar evidencia de autorizacién de liberacion, debera ser apropiado para cada
usuario en la organizacién, todos los usuarios deben tener acceso, deberan existir métodos de

revisién para cuando surgen propuestas de cambio al Manual de Cafidad. u

Es recomendable el uso de referencias ya sea de normas o documentos que sirvan de
apoyo al Manual de Calidad con el fin de evitar Manuales de Calidad voluminosos. De haber
alguna modificacion al Manual de Calidad, debera de existir un método que norme su revision,

incorporacion y control.

Un Manual de Cahdad debera de incfuir: ***

# Titulo

+  Alcance y campo de aplicacion

+ Tabla de contenido

# Pagnas introductoras de la organizacion y del Manual en si, €s decir debe contener una
breve descripcion a lo cual se aplica el Manual

+ Nombre, sitio y lugar de la organizacion

# Fecha de edicién y vigencia, se deberd escribir como se actualiza y mantiene el Manual de
Calidad.

» Evidencia aprobatoria de quien elaboro ef Manual de Calidad.

+ Se debe de indicar quien revisa el contenido del Manual de Calidad y con que frecuencia.
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-z Indicar quien esta autorizado para hacer cambios al Manual de Calidad y quienes son las
personas autorizadas para aprobar dichos cambios

#  Mision

- Visién

= Politicas y Objetivos de Calidad

¢  Nweles de Jerarquia.

+ Seccion de definiciones, la cual puede ser opcional.

& Anexos de los datos de soporte,

z  Alcance del Manual

= Descripcion de la organizacion

# Responsabifidades de la Direccién

# Lista de enmiendas

ESTRUCTURA DEL MANUAL DE CALIDAD

A pesar de que no exste una estructura o formato previamente establecido sobre la
manera en la cual dehe de elaborarse un Manual de Calidad, es importante que este
comprenda ta Politica de Calidad, los objetivos y los procedimientos documentados que rigen
a la organizacion de manera exacta, completa y concisa ? £l Manuai de Calidad no esefiara,

guiara o dirigira, simplemente informara.™

E1 Manua! de Calidad que se desarrollara fiene como propésito describir el Sistema de

Cahdad de un Laboratario de Andlisis Clinicos, ademas de ser un requenmiento obligatorio del
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Sisterna, su objetivo es la planeacion y administracion de todas ias actividades que afectan fa

Cabdad en una organizacion, estara estructurado de la siguiente forma:

= TITULO Y ALCANCE DEL MANUAL: En ¢l que se indicara claramente [a organizacion a la

cual aphca el Manual asi como la aplicacién de [os elementos del Sistema de Calidad.*

¢ TABLA DE CONTENIDO' Se mostraran los titulos de las secciones dentro de él y como
pueden localizarse en el Manual de Calidad El sistema de numeracion o codificacion de
secciones, subsecciones, paginas, figuras, cuadros, diagramas, tablas, efc., debera de ser
claro y logico. ® Se debe elaborar concienzudamente el indice del Manual de Calidad para

la facilidad de acceso y la capacidad de referencia inmediata. 10

» OBJETIVOS Y POLITICAS DE CALIDAD: Son las dire(;trices y objetivos generales de una
organizaciébn concemientes a la Calidad, los cuales son formalmente expresados,
establecidos y aprobados por la alta dieccion, es el compromiso que realizan los directivos
de la compafia. ¥ El publico, al lear la Politica de Calidad de la compafiia, deberd obtener
una sensacion de alivio, seguridad y bienestar. Establecer plblicamente y después apoyar
una Politica de Calidad coloca con firmeza a ia compafia en una posicién envidiable de

liderazgo y que establece precedente.™

= MISION: Es la razon de ser y el objetivo de la organizacién, debe involucrar a todo el

personal que labora en el Laboratono de Andlisis Clinicos. £ Una declaracién de mision que
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se elabora directamente a partir de los fundamentos engiobados en la declaracion de vision

tendra un apoyo constante y racional debido simplemente a la existencia de esta tltima

2 VISION: Esta pensada con el fin de dar al lector una idea de donde se wisualiza la
compafia en cierto tiempo en el futuro, la posicion futura se describe con relacién ai
tamafio, parlicipacion de mercado, volumen de dinero, influencia publica, etc. Su intencién
es dar a la compadia una meta ambiciosa y describir al pabhco las cualidades de un
personal administrative, ambicioso, intuitivo, de grandes alcances, la visidn declarada tiene
que ser verosimil y asequible aunque extremadamente afrevida y sin limites, es importante

asegurarse de que la organizacion puede lograr lo que se pronostica.

> LISTA DE ENMIENDAS: En la cua! se especifica en caso de existir cambios, numero de
revisiones, la fecha en la cual se realizé e] cambio, una breve descripcion del cambio que
se realizo, asi como indicar paginas y/o secciones afectadas y el nombre de |2 persona que

aprobé dicho cambio.

= REVISION, DISTRIBUCION Y CONTROL DEL MANUAL: E! Gerente de Calidad serd el
responsable de mantener actualizado este Manual, para lo cual se efectuaran revisiones
anuales, ademas de ser el responsable de su distribucién controlada. En cuanto al control
de |a distribucion del Manual, este se llevara a cabo por medio de un formato que debera
contener el nombre de cada persona que recibe copia del Manual de Calidad asi como un

espacio para que esa persona firme de recibido. ”



g
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DESCRIPCION DE LA ORGANIZACION, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES: Se
debera de describir la estructura organizacional del Laboratorio de Andélisis Clinicos, al igual
que las descripciones de puestos resultantes del mismo, debera de involucrar a todo el
personal del Laboraterio de Andlisis Clinicos y serd responsabilidad de todo el personal
que labore en & conocer este procedimiento, asi como la descripcion del puesto que

aplique a [a persona que realiza dicha labor.

PAGINAS INTRODUCTORIAS: Brindaran informacion general acerca de la organizacion
de que se trate y del Manual de Calidad en si. La informacién minima acerca de la
organizacién debe ser nombre, sibo, localizacion y medios de comunicacidn. También
puede incluirse informacion adicional acerca de la organizacidn tal como su linea de

negocios, una breve descripeién de sus antecedentes, historia o tamafio. s

RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION: La direccidn determinard y establecera por
escrito 1a Politica de Calidad y objetivos, asegurdandose de que su politica sea entendida,
aplicada, mantenida y actualizada en todos los niveles de la organizacién de dicho

Laboratorio de Analisis Clinicos y debe existir evidencia de ello

CAPACITACION: El Manual de Calidad servira para establecer y mantener los
lineamientos para la capacitacion del personal que realiza actividades que inciden en la

operacion del Sisterna de Aseguramiento de Calidad.



# SISTEMA DE CALIDAD: Se establecerad, documentara y mantendra actualizade el Sistema
de Aseguramiente de Calidad del Laboratorio de Analisis Clinicos, para asegurar la
efectividad del sistema y la conformidad de los productos y servicias con los requisitos

aspecificados.*

# COMPRAS: Se garantizara el abasto continuo de los insumos y servicios que se requieren
en ef Laboratorio de Analisis Clinicos, de acuerdo a las especificaciones y tiempos de
entrega acordados que permitan al Laboratorio de Analisis Clinicos cumplir los

compromisos que se tienen con los Clientes,

» REGISTROS DE CALIDAD: Los registros de Calidad se deben identificar, compilar,
codificar, accesar, archivar, almacenar y conservar para disponer de elios. Deberan ser
verificados para comprobar su validez.‘ Se deben conservar para demostrar la conformidad
con los requisitos especificados y la operacion efeciiva del Sistema de Calidad. Deberan
archivarse por un periodo de tiempo previamente establecido, estos Registros de Calidad
proporcionan informacién scbre el grado de cumplimiento de los objetivos de Calidad; el
nivel de satisfaccion e insatisfaccion del cliente; los resultados del Sistema de Calidad para
revision y el mejoramiento de! Servicio; las acciones correctivas y su efectividad; la

capacitacion y habilidades del personal. !

-+ AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD: Se realizaran auditorias intemas con el fin de

verificar que se cumpla lo establecido en el Manual de Calidad, asi como en el Sistema de



Calidad implementado, estas auditorias seran realizadas dos veces por afo sin previo

aviso a auditar.

SERVICIO: Se establecera y actualizaran los procedimientos y actividades que determinan

si existe una completa satisfaccion del cliente con los servicios brindados por el Laboratorio

de Analisis Clinicos.

REGLAMENTO INTERNQ DE TRABAJO: Se especificaran las reglas a seguir dentro del

Laboratono de Andlisis Clinicos.

- USO DE REFERENCIAS: Con €l fin de evitar un Manual de Calidad voluminoso pueden
ser incomporadas referencias a las normas o documentos empleados para los usuarios del

Manual de Calidad

El orden del contenido del Manual de Calidad puede ser cambiado de acuerdo con las

necesidades del usuario.®

Todo Manual de Calidad deberd de tener un formato idéntico; es recomendable

colocar los margenes a dos centimetros del lado derecho de [a pagina y de Ia parte superior,

coloquelos a tres centimetros del lado izquierdo, esto con el fin de que cuando sea

fotocopiado el Manual de Calidad no se tengan problemas con el texto por encontrarse muy

cerca de la onlla, es importante numerar los temas por orden de aparicion, tedos los

encabezados de temas deberan ir en mayuasculas.
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Es importante que presente st Manual de Calidad como un documento “vital” de

trabajo, use € tipo y estilo consistentemente pero nunca tipografie el Manual de Calidad.

APROBACIONES Y REVISIONES DEL MANUAL DE CALIDAD

En cuanto a las aprobaciones y revisiones del Manual de Calidad se refiere, deberan
ser reahzadas por.
= [l Gerente de departamento que realiza la publicacién.
= Encargado principal de responsahilidad
# Encargado secundario de responsabilidad
a- Cualquier Gerente cuyo departamento se vea afectado
7 Autor del documento

2 Gerente de Aseguramiento de Calidad

La aprobacion del Director General se debe de hacer evidente en el cuadro de
aprobaciones en cada hoja, la firma de aprobacion se reconocerda como una evidencia del
apoyo, compromiso y de hecho implicacion con [a actividad de documentacién de parie del

Director General,

El Manual de Calidad se debera [ocalizar en un area central, se debera mantener y
controlar un manual de verificaciones de la copia original en un drea para su revision,
referencia y comparacion, los archivos maestros son las Gnicas hojas que se revisan cuando

se aprueba algdn campio.
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PROCEDIMIENTO PARA ELABORARA PROCEDIMIENTOS

Lineamientos generales:

Todo Procedimiento debe contener lo siguiente: 7

& & & & & & 4t

Jl

TITULO: Descripcitn breve del asunto que trata el procedimiento.

AREA: Identificar el area que emita el procedimiento.

PROCEDIMIENTO N°: Indicar el numero de procedimiento respectivo de acuerdo a la
secuencia de cada area

PAG DE: Cada pagina de procedimiento debera ser numerada.

EN VIGOR EL: Indicar la fecha de emisién.

SUSTITUYE A: Fecha de emision del procedimiento anterior sobre el mismo asunto.
PROXIMA REVISION: Indicar la fecha en que debera ser revisado.

ELABORADQ POR: Dar et nombre y firma de la personé responsable de la redaccidn y
emision de los procedimientos.

REVISADO POR: Dar el nombre y firma de la o las personas gue revisaron el
procedimiento.

APROBADO POR. Dar el nombre y firma del Director General def Laboratorio de Analisis
Clinicos.

OBJETIVO: Indicar que es lo que se desea llevar a cabo, es decir cual es el propdsito del
procedimiento.

ALCANCE: Identificar las areas involucradas.

POLITICAS: Establecer las responsabilidades de cada uno de los involucrados.
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% DEFENICIONES: Explicar el significado de los términos especificos de una actividad u
operacion.

% SEGURIDAD: Identificar el equipo de proteccién necesario y las precauciones a
considerar.

% EQUIPO Y/O MATERIAL REQUERIDO: Describir el equipo yfo material que sera
utilizado.

& PROCEDIMIENTO: Describir paso a paso cada una de las operaciones yfo actividades
necesarias para lograr el objetivo del procedimiento.

4 REGISTROS: De ser nacesario, mencionar el tipo de registro que debe realizarse, asi
como las caracteristicas del mismo.

% FRECUENCIA: Mencionar en que [apso de tiempo debe efectuarse ias indicaciones que
aparecen en el Procedimiento.

& COMENTARIOS: De ser necesario hacer notar algin detalle especifico del

procedimiento.

COMENTARIOS GENERALES:
Al desarrollar un procedimiento es importante: 7
a) ldentificar su objetivo
b} Que hacer, ¢omo hacerto y porque

c) Validar el Procedimiento

Descripcion de un procedimientor’

% Tener una clara idea de lo gue se pretende organizar.
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% Escribir en el nivel de los lectores, evitar palabras que tengan un significado abierto para
su interpretacion

Emplear lenguaje aceptable con términos sencillos y comunes

Emplear puntuacion gramatica funcional, préctica

Eliminar el emplec de palabras inutiles

Emplear los verbos en activo

Escribir para expresar, no para impresionar

En liempo presente, modo indicativo y las instrucciones en modo infinitivo.

& g F & o5 5 F

Ocasionalmente en modo imperalivo.

Todos los originales de los Procedimientos permaneceran bajo la supervision de la

Direccién General. ?

EL MANUAL DE CALIDAD EN EL LABORATORIO

En el Manual de Calidad def Laboratoria de Analisis Clinicos existira una lista de todo el
equipo, dentro o fuera de servicio que se encuentre en el Laboratorio, en dicho Manual se
inciuye tan solo el equipo principal, haciendo referencia del resto en Manuales independientes

de cada aparato que comprende su descripcion, mantenimiento preventivo y correctivo ™

La informaciébn que aparece sobre el equipo es: numero Gnico de inventario de
equipo, nombre, fabrcante, modelo y numero de serie, afio de adquisicidn, contrato vy

expediente de garantia, ubicacion, programas de mantenimiento, ubicacion de manuales y
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ubicacién de bitacora. Se deberan de calibrar las balanzas, equipo volumeétrico, escalas de

absorbancia y de longitud de onda. ™

Deben descnbirse ios Sistemas de Seguridad del Laboratorio asi come indicar al
personal a cargo de eslo, se debera indicar el sitio donde se encuentra ubicado el Manual de
Sequridad y Bioseguridad. €l Manual de Caldad puede contener una tabla de los titulos
estandanzados para dichos procedimientos o bien, puede referirse a un documento por

separado que es el Manual de Procedimientos. '

El Manua! de Calidad establecera las responsabilidades del Laboratorio en el proceso
de muestreo, con capacidad Unica e inequivoca de rastreo de identidad del paciente, con
ineamientos de aceptacion de muestras obtenidas por personal ajenc al Laboratorio y de
rechazo de muestras no apropiadas; los siguiente puntos deberan de detallarse en el
procedmiento de analisis y en ! Manual de Laboratorio disponible en los departamentos
clinicos; el muestreo debe comprender ™
# |nsinucciones para el paciente
» Preparacion del paciente
¢ Recoleccién de la muestra
# Transporte de la muestra
# Recepcién de la muestra

» Procesamiento del material biologico hasta Ja fase analitica (proceso propie de la muestra)



CAPITULO III
IMPLANTACION DE UN
SISTEMA DE CALIDAD



CAPITULO i

IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD

Implantar un Sistema de Calidad toma tiempo, requiere de determinacion, energia y
perseverancia, de programas de capacilacion permanentes y lo mas importante, de la
participacion de la Direccion ylo alta Gerencia, asi como del involucramiento de todo el
personal que integra la empresa, es decir requiere de un cambio en la cultura organizacional

de la empresa. **

Las empresas estan implantando Sistemas que les permitan asegurar la consistencia
de la Calidad (Sistemas de Administracion de la Calidad 1SO8000), asi como estableciendo
procedimientos para evaluarla, comprobarla o verificaria {como son fas auditorias internas),

demostrarlas a través de registros y como resultado alcanzar la certificacion. "'

La demostracion documentada de la Calidad alcanzada (Certificado de Calidad) les
permite mantener su operacion dentro de los mercados en los que ya participan; enfrentando
sin desventajas la fuere competencia aue ahi sé esta generando e incrementar sus

posibilidades de participacion en los mercados incluso intemacionales. ™

Lo anterior provoca que en los paises en desarrollo, los productores puedan disponer
de “herramientas accesibles” que les faciliten Implantar Sistemas de Calidad “809000” que

pueden ser facimente revisados para elevar la Calidad de lo que proveen y certificaria. n
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OBJETIVOS DE LA IMPLANTACION

Los principales objetivos de la Implantacion de un Sistema de Aseguramiento de la

Calidad son: "

-

=

%

%

Fortalecer y documentar los sistemas de trabajo
Prevenir errores durante 108 procesos

Unificar criterios ordenados para realizar las actividades

Ei apoyo y compromiso de la Gerencia General es la base para lograr la Implantacion,

junto con la difusién y la participacién de todo el personal, lo cual se logra a través de las

siguientes actividades: "

%
G

P 4
v

&

{fﬂ

Direccién del proceso par medio de un Equipo de Mejora de [a Calidad
Definicion de responsabilidades
Disefic y realizacion de la primera versién del Manual de Calidad y de Procedimientos
Generales
Organizacion de actividades de conscientizacion.
Platicas informativas sobre iSO 9000
Difusion de la Pelitica de Calidad
Difusion del Manual de Calidad y de Procedimientos
Aplicacion del contenido de los Manuales
Capacitacion
Programacion y desarrollo de Audilerias Internas que incluye’
Supervision sobre el uso de los Manuales y Formatos

Seguimiento de las acciones correctivas
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CONSIDERACIONES DE UN SISTEMA DE CALIDAD

El Sistema de Calidad considera:’
La evaluacion de la Calidad antes de la produccién; involucra la evaluacion del producto
en funcién a su uso, evitando obtener productos defectuosos y de ser necesario emplear
medidas correctivas. 7
La planeacién de la Calidad del producto y del proceso; durante el disefio y antes de
empezar la produccién se deberan indicar los planes para controlar la Calidad del
producto, asi como indicar las caracteristicas a medir ¥ quien sera el responsable de

dichas actividades y de ser necesario emplear medidas comectivas. !

QUE INCLUIR EN EL SISTEMA DE CALIDAD

El plan general de Calidad comprendido en el Manual de Aseguramiento de Calidad. 7

Un Manual de Procedimientos, en el gue se deberd documentar, Implantar y mantener
los procedimientos para controfar {os efementos def Sisterma de Calidad. 7

Las instalaciones o recursos de produccién y los equipos necesarios para ohtener |a
Caldad requenda.’

Actualizacidn de estrategias de Administracién de Calidad asi como las técnicas de
inspeccién y prueba.’

Control y capacitacién de recursos humanos. ?

Definicion de los criterios de aceptacion y de rechazo. 7

Documentos y registros de Calidad. ”
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MOTIVOS PARA LA IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD*

%

9

{E::

g & & & ¢

Disminucion de costos de la mala Calidad, del numero de fallas, reprocesos, rechazos y
devoluciones.

Calidad en los productos y servicios

Mayor productividad

Satisfaccion del cliente

Prevencién de defectos y fallas

Mejor imagen interna y externa

Disminucion en el iempo de respuesta a los cambios dei mercado

Optimizacion de los recursos y resultados de fa organizacion

Prevencion de accidentes

Garantia de operacidn del producto ¢ servicio

En el establecimiento de un Sistema de Calidad es importante involucrar al personal de

todos los niveles. **

BENEFICIOS DE LA IMPLANTACION

La Implantacién de un Sistema de Calidad nos lleva a obtener varios beneficios ya

sea a nivel pacional, para fa empresa y/o para el individuo entre ofros. !

%

A nivel nacional’ Tiene importancia en cuanto a reducir el desempleo, ya que permite la
creacion de nuevos puestos de trabajo, ademas define la competitividad internacional en

funcion de fa refacion Cafidad-Precio."
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% A pivel empresa; La implantacion del Sistema permite destacar en el mercado ofreciendo
productos de Calidad a precios competitivos; esta misma competitividad le permitird a ia
empresa parlicipar en mercados internacionales, logrando elimnar desperdicios y
aprovechando mejor los recursos obteniendo mayor heneficio.”

Para el individuo: Ya que al destacar su empresa, supondra disponer de mejores

6:

condiciones de irabajo, mayor satisfaccién para el mismo, seguridad en su empleo y a 1a

larga mayor capacidad adquisitiva "

Al iniciar 1a Implantacion del Sistema de Calidad se puede presentar un descenso en
la productividad como consecuencia del conjunto de actividades nuevas en la empresa Sin
embargo dicho descenso se recuperard y sobrepasara €on Creces a medida que se avance

con la Implantacion del Sistema de Calidad. '

Estc se puede comprobar incluso a nivel practico analizando el crecimiento
economico y la competitividad que presentaron los paises que han Implantado Sistemas de
Calidad, tales como Alemania, Suecia, Japon, etc. Quienes obtienen cifras de venta récord

con una penelracion muy fuerte en los mercados. "

Can la Implantacion del Sistema de Aseguramientc de Calidad bajo los lineamientos
de la norma 1S0O8000 se pueden obtener los siguientes beneficios: n

% Tangibles.

Certificacion como proveedores confiables de clientes importantes

Incremento en la productividad.
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% Intangibles:
Incremento en la participacion y satisfaccion del personal
Mejor consciencia en la Calidad
Mejoria en el servicio
Mejoria en la imagen de la Calidad

Mejoria en la moral def personal

La implantacién de un Plan de Calidad suele suponer un cambio en la cultwa de
faempresa, Los fracasos tienden a producirse en los momentos de su puesta en marcha, ya
que la compafia debe realizar una autoevaluacion que permita definir [os puntos mas
débiles para conseguir mejorarlos (por ejemplo, defectos de los productos, averias de

maquinas e instalaciones, almacenas, plazos, burocracia).”®

Una vez superado este primer tramite, el plan establecido es sometido a una
exigente auditoria por parie de las compafias certificadoras, que seran las encargadas de
juzgar st la gestién llevada a cabo es certificada Esto es el minimo a conseguir por una
empresa que desea Calidad; luego, hay que mantenerio con posteriores evaluaciones,

constantes mejoras y sucasivas auditorias. 2
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La compafia que Implanta un Sistema de Calidad suele reducir sus costos de una
forma considerable. Y es que hay que insistir en la idea de que la Calidad es cosa de todos

y a todos beneficia. ?°

10 PASOS PARA UNA IMPLANTACION EFECTIVA DE ISO 9000
1 Evaluar las necesidades de la organizacion, desde el punto de wista de mejorar el
Sistema de Administracion de la Calidad, considerando:
.+ Las expectativas del mercado con relacién a la Calidad del producto.
- Los requisitos del mercado con relacién a la Calidad del producto.
. Los requerimientos regulatorios para Sistemas ambientales, de salud y de
seguridad o de administracién financiera.
2. ¢Necesita una mejor Administracion de [a Calidad?
« No: Regrese a 1 y reevalue en forma periadica.
- Si: Continué con el siguiente paso.

3. Obtenga las Normas [SO9000

B

Siga la guia de aplicacion de la serie 1502000
5. Establezca, implante o mejore su Sistema de Administracion de la Calidad, siendo guiado
por ta norma 1508000
6 ¢Usted sus consumidores u organismos regulatorios requieren que se les demuestre la
capacidad de sus Sistema de Calidad?
« No: regrese a 1 y reevalue en forma penddica
- Si: Continué con el siguiente paso

7 Seleccione ISO 9001, 9002 o 8003 como Modelo de Aseguramiento de Calidad extema
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a) Demuestre a los consumidores o a una tercera parte su Sistema de
Administracién de la Calidad.
by En la medida que sea apropiado, utlice su certificacion o registro para propositos
de mercadotecnia.
9. Mejore sus procesos y su Sistema de Administracion de la Calidad.

10. Regrese a 1y reevalue en forma periddica.

GUIA GENERAL PARA LOGRAR LA IMPLANTACION

Cada Implantacion siempre sera muy particutar, los pasos a seguir y su programacion
dependeran de las condiciones especificas de la organizacion y de los resultados que se van
logrando en la aplicacion, es importante que el Director General esté convencido de la
implantacion, se capacite en la Administracion para la Calidad a fin de que brinda un apoyo

mas efectivo asi la Implantacion caminara con pasos mas agiles y seguros. "

Si es posible que el Director General se comprometa y lideré personalmente el plan
de Implementacién del Sistema de Calidad, de acuerdo con Jas condiciones de su empresa;
cuando se cuenta con el convencimiento y el apoyo de la alta direccién, no es dificil
convencer y obtener el apoyo de los jefes de area. Para ello se sugieren las siguientes
acciones: "'

1 La sensibilizacién para la Calidad

.+ Cursos de capacitacion

. Ennguecimiento bibliografico sobre Calidad
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. Visitas a empresas con aplicaciones de Sistema de Calidad

Capacitacién para provocar y mantener la mejora

+ Establecer un glosario técnico propio. El establecer un criterio anico respecto a 1o que
significaran los conceptos técnicos mas usados en la Administracion para la Caldad
es muy util, ahorrara muche tiempo y malos entendidos entre las personas que
integran la empresa

. Establecer un proceso propio para producir la Calidad dentro de la organizacion.

Definicién de la mision y los valores de la organizacion

+  El propésito fundamental de la existencia de |la empresa

. El beneficio social que aporta a la comunidad

+ La satisfaccion de los clientes

+ La pemmanencia del negocio o empresa en el mercado

La difusion de la nueva forma de trabajo

«  Ei mercado mundial actual

- Los cambios en el pais

- Los cambios en el mercado nacional de la empresa

+ Los cambios internos necesarios

« ta misién y los valores de la empresa

. La importacia de la satisfaccidn del cliente

. Lapermanencia en el mercado
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PROCESO GENERAL PARA LA IMPLANTACION DEL SISTEMA

6:!

6:

G:

6x

O’J

El plan de accién para Ia implantacion del Sistema consiste en lo siguiente: "'
Capacitacién: Con el proposito de familiarizarse con la Norma y determinar que es lo que
se quiere lograr.

Desarrollar un grupo de revision para supervisar el progreso del programa.

Revisar la informacion de Calidad para identificar las acciones requeridas.

Determinar |a autoric;ad y las obligaciones de cada miembro afectado por la Norma
Realizar Auditorias Internas para verificar el comportamiento del Sisterna

Identificar las no conformidades encontradas en las Auditorias Internas.

Formar equipos de Acciones Correctivas como se necesiten para coregir las deficiencias
encontradas.

Reauditar las areas donde se realizaron las acciones correctivas.

ERRORES MAS COMUNES EN LA iIMPLANTACION

Algunos de los erores mas comunes que influyen para que los programas fracasen

son los sigurentes: '

1.

2.

La falta de involucramiento y de compromiso por parte de la alta Direccion

El trabajar Ginicamente en los Sistemas para la Calidad, olvidandose de los procesos

El enfatizar los Sistemas olvidandose de las personas

E! separar la toma de desiciones del analisis estadistico de los datos

El pensar que con control estadistico del proceso basta para convertirse en una empresa
con Calidad

Et generar una fuerte carga emotiva en el personal




7 La falta de sensibilizacion en el personal.

8 El pretender que sélo el personal de linea requiere cambiar, capacitarse y mejorar.

El SISTEMA DE CALIDAD EN EL LABORATORIO CLINICO

El Laboratorio de Analisis Clinicos debe contar con una organizacién especial, la cual va

a estar conformada por ™

« QOrganigrama.

+ Definicién de propésitos, funciones, metas especificas, objetivos medibles y plan de
Implantacién,

= Se deberan especificar periodicamente ios propositos, metas y objetivos del Laboratorio.

@ Formar un grupo de la Gerencia de! Laboratorio con términos de referencia definidos y
una representacion general del personal consultivo de alto nivel, los cuales deberdn
reunirse regularmente, reportar por escrito las conclusiones y acciones que sucedan en
cada reunién.

-z Es importante hacer juntas con todo el personal del Laboraterio de Anélisis Clinicos con
el fin de dar a conocer los propositos, metas y planes de orientacién del Laboratorio, la
importancia de estas juntas radica en solucionar los problemas que se presentan en el

Laboratorio

Para fograr un alto nivel de cerieza en los datos generados por un Labaratorio es

necesario contar con un programa que asegure la confiabilidad de los resultados obtenidos.
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Un programa de Aseguramiento de Calidad tiene este objetivo y debe estar sustentado en

tres partes

1.

14

Procedimientos: la informacion que se obtenga de tas pruebas realizadas debe
estar de acuerdo con narmas y métodos establecidos, deberan ser reproducibles.
Equipo e instrumental; Todos los datos generales de las pruebas se adquieren de
los instrumentos de medicion, por lo tanto, se tendrd la confiabilidad de la
informacion que se obtenga de ellos

Personal. Deberan de estar capacitados para realizar las pruebas a las cuales

han sido asignados con el in de generar una informacién digna de confianza.

Es importante enlistar las responsabilidades con el fin de tener un mejor control de las

actividades del Laboratorio de Andlisis Clinicos, esta informacion debe incluir, '

1.

2.

3

8

9

Horario de apertura

Horario de labores

Consulta de pacientes y en caso de existir, de servicio a domicilio

Lista de analisis clinicos gue se realizan

Informacién de solicitudes y reporntes

Horario de recoleccion de muestras, transporte, preparacion y amacenamiento
Observaciones y mediciones de analisis

Interpretacion de resultados

Asistencia a conferencias y juntas con los profesionales

10. Capacitacion al personal que trabaja en el Laboratorio de Analisis Clinicos

11. Mantenimiento de la confidencialidad de los resultados del paciente.
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12. Restriccién de acceso a las areas del Laboratorio como regla para proteger el

trabajo def mismo

CAPACITACION
Se debe identificar las necesidades de capacitacién y capacitar a todo el personal que
ejecuta actividades que afectan a la Calidad mediante procedimientos documentados que se

establezcan y mantengan.

ALGUNAS CAUSAS POR LAS QUE PUEDE FRACASAR UN

SISTEMA DE ADMINISTRACION DE LA CALIDAD*

7 No se desarrolla en base a las necesidades de la empresa

# No se lleva a cabo de manera sistematica

# | a alta Gerencia no esta convencida de la necesidad del cambio

= k| personal no esta motivado

'»  La direccion apoya pero no participa

# No se considera necesario el entrenamiento continuo del personal de la organizacion

# No se dan las facilidades necesarias para la Implantacién det Sistema

* (Generalmente se usan palabras mas que valores

# No se sitGa la responsabilidad y autoridad de la funcion de Aseguramiento de Calidad en
el lugar adecuado de la organizacion

¢ Se le da mds importancia a los deseos de la Gerencia que a los requerimientos

contractuales.



CAPITULO IV
PROYECTO DE
ELABORACION DE UN
MANUAL DE CALIDAD



LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS

CLAVE DE SECCION- MC-00 PAGEINA: 171 SUBSTITUYE A NUEVO
HA MA 00
CARATULA FECHA MAYO 20
i ] PROXIMA REVISION MAYQ 2001
ELABORADO POR REVISADO POR APROBADC POR
P__\{ERONICA FLORES PRIEGO QFB. RUSEN DAVILA SOLARES QFB RUBEN DAVILA SOLARES
MANUAL DE CALIDAD

Nombre de la empresa:

Numero total de paginas:

Localizacidn del Manual de Calidad:

Responsable del Control:

! FIRMAS

DIRECTOR GENERAL

DIRECTOR ADMINISTRATIVO JEFE D& LABORATORIO

DIRECTOR DE ABASTECIMIENTOS RESPONSABLE DE CONTROL DE CALIDAD

[P
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LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS

[

% __ CLAVE DE SECCION MC-00.1 PAGINA: 111 SUBSTITUYE A, NUEVO
E INDICE FECHA® MAYO 2000

! PROXIMA REVISION. MAYD 2001
'EUABORADO POR REVISADO POR APROBADO POR

VERONICA FLORES PRIEGO ING FEDERIQUE JAUREGUI RENAUD QFB. RUBEN DAVILA SOLARES

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION
MC-11.2 REVISION Y APROBACION DE PROCEDIMIENTOS

SECCION TITULO PAG. TOTALES
MC-00 CARATULA 1
MC-00 1 INDICE 1
MC-01 LISTA DE ENMIENDAS 1
MC-02 INTRODUCCION 1
MC-03 REVISION Y DISTRIBUCION 1
MC-04 OBJETIVOS Y ALCANCE DEL MANUAL 1
MC-05 MISION 1
MC-08 VISION 1
MC-07 CONTROL DEL MANUAL 2
MC-08 RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION 1
MC-08.1 POLITICA DE CALIDAD 2
MC-08.2 COMPRAS 2

; MC-09 SISTEMA DE CALIDAD 1
! MC-10 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL 4
i MC-11 ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS 3
i MC-11.1 PROCEDIMIENTO PARA ELABORAR 3
{
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LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS

VERONICA FLORES PRIEGO

QFB RUBEN DAVILA SOLARES

CLAVE DE SECCION MC-O1 PAGINA- 111 SUBSTITUYE A NUEVO
LISTA DE ENMIENDAS FECHA MAYQ 2000
PROXIMA REVISION, MAYO 2001
ELABORADO POR" REVISADO POR APROBADO POR-

QFB. RUBEN DAVILA SOLARES

LISTA DE ENMIENDAS

"CAMBIO N° | FECHA | BREVE DESCRIPCION

DEL CAMBIO

SECCION
AFECTADA

PAG N°

REV. N° | APROBADO POR
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LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS

.-
!?  CLAVE DE SECCION MC-02 PAGINA 171 SUBSTITUYE A NUEVO
F - MAYC 2000

§ INTRODUCCION ECHA M
L PROXIMA REVISION MAYO 2001
L ABORADO POR REVISADO POR. APROBADOC POR
[ VERONICA FLORES PRIEGO | QFB RUBEN DAVILA SGLARES QF8 RUBEN DAVILA SOLARES
!
5

INTRODUCCICN

Se debera indicar el nombre del Laboratono de Andlisis Clinicos, cual es su funcién Se
puede inchir una breve descripcidn del Laboraterio de Andlisis Clinicos, asi como la fecha en la
cual se fundo, quienes fueron los fundadores del Laboratorio, cual es su objetivo y en caso de
considerario necesario, se puede incluir un mapa general de la ubicacion del mismo.
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LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS

CLAVE DE SECCION: MC-03

PAGINA: 111 SUBSTITUYE A NUEVO

REVISION Y DISTRIBUCION

FECHA MAYO 2000

PROXIMA REVISION: MAYO 2001

ELABORADO POR REVISADC POR- APROBADO POR"

VERONICA FLORES PRIEGO QFB RUBEN DAVILA SOLARES QFB. RUBEN DAVILA SOLARES

REVISION Y DISTRIBUCION

Sera responsabilidad de la Direccidén de Calidad de los Laboratorios de Andlisis Clinicos
mantener actualizado el Manual de Calidad, realizando revisiones del mismo cada dos afios, de
igual forma la Direccion de Calidad de los Laboratorios de Andlisis Clinicos seran los
responsables de su distribucion controlada de acuerdo a lo enlistado a continuacion

N° DE COPIA

Q0
01
02
03
. 04
05
} 06
: o7
08

PUESTO

Entidad certificadora

Director General

Responsable del Conirol de Calidad

Jefe de Laboratorio

Responsable Administrativo

Responsable de Abastecimiento

Representante de la Direccién

Responsable del Sistema de Administracion de Calidad
Representante del Equipo de Mejoria Continua




LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS

. B

i CLAVE DE SECCION MC-04 ‘ PAGINA 11 SUBSTITUYE A: NUEVO

i

: OBJETIVOS Y ALCANCE DEL MANUAL FECHA” MAYC 2000

. PROXIMA REVISION. MAYD 2001

ELABORAGO POR REVISADO POR:- APROBADO PCGR

i\jER_QNJCA FLORES PRIEGO QFB. RUBEN DAVILA SOLARES QFB. RUBEN DAVILA SOLARES
OBJETIVOS

i Establecer y comunicar ia Politica de la organizacién, lograr la excelencia para un mejor
| aprovechamiento de los recursos en el Laboratorio de Andlisis Clinicos y un mayor beneficio de

ia colectindad, asi como Implantar un Sistema de Aseguramiento de la Calidad gue respaide la
| confiabilidad y seguridad de todos los clientes."

i ALCANCE DEL MANUAL

i El presente Manual establece los lineamientos generales del Sistema de Aseguramiento de
| Calidad del Laboratorio de Andlisis Clinicos que se encuentran dirigidos a toda el personal que
labora en ja empresa. El contenido del Sistema esta enmarcado por la Politica de Calidad, la
cual se describe en la seccion MC-08.1. De igual forma en fa seccién MC-10 se describen las
responsabifidades e interfases y aplicacion, dichas responsabilidades se encuentran basadas en
lta matnz de responsabilidades de la seccién MC-10.

!
]
{
i
i
i
B
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LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS

-
;___ CLAVE DE SECCION MC-05 T PAGINA: 11 SUBSTITUYE A NUEVOQ
i
H
- 00
| MISION FECHA: MAYO 20
: PROXIMA REVISION MAYO 2001
IE(ABORADO POR REVISADO POR: APROBADO POR
i \.ffé_R_ONICA FLORES PRIEGO QFB RUBEN DAVILA SOLARES QFB RUBEN DAVILA SOLARES

7

MISION

Ser la empresa lider en el sector salud que realice analisis clinicos con Calidad, garantizando
un servicio eficaz y adecuado a nuestros clientes, sirviendo de apoyo en la deteccién y control de
enfermedades para una completa atencién médica.

Poner a la disposicién de nuestros clientes una estructura organizativa que mantenga y se rija
por un estricto codigo de ética, el cual garantiza una total confidencialidad y una conducta ética y
moral de todo su personal y entidades relacionadas, para eilo contamos con una organizacién
dinamica, un programa de capacitacién y adiestramiento continuo, aita tecnolagia y un personal
calificado con basta expenencia.
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LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS

i CLAVE DE SECCION. MC-06 PAGINA 111

SUBSTITUYE A NUEVC

VISION

FECHA: MAYO 2000

PROXIMA REVISION MAY(Q 2001

: ELABORADD POR

REVISADO POR:

QFB RUBEN DAVILA SOLARES

APROBADO POR

QFB RUBEN DAVILA SOLARES

| VERONICA FLORES PRIEGO

a nuestros clientes.

VISION

Ser la empresa lider en el sector safud a analisis cﬁnfcds, brnndado Calidad y el mejor servicio
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LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS

! CLAVE DE SECCION: MC-07 PAGINA. 1/2 SUBSTITUYE AL NUEVO

; CONTROL DEL MANUAL FECHA MAYO 2000

. PROXIMA REVISION: MAYO 2001

i E1 ABORADO POR REVISADO PCR APROBADO POR.

i\{ERONlCA FLORES FRIEGO QFB RUBEN DAVILA SOLARES QFB. RUBEN DAVILA SOLARES
% CONTROL DEL MANUAL

A}

8)

G

El control del Manual de Calidad esta determinade por los siguientes fineamientos:

Distribucién controlada de la revisién vigente del Manual de Calidad, segan lo establecido por
1a lista de distribucién MC-03 pagina 1/1. Deber existir un contro! de documentos, los cuales
seran responsables de la distribucién controlada de las copias adicionales al personal del
Laboratorio de Andlisis Clinicos, que ellos previamente hatlan designado, al igual que serén
responsables de la actualizacion de dichas copias, asi como de la distribucidn de ia
informacion absoluta.

Ei Manual de Caiidad debera estar aprobado por el Director General, responsable del Controt
de Calidad, Jefe de Laboratorio, Director Administrativo y Director de Abastecimientos, cada
vez que el Manual de Calidad sufra alguna modificacion que implique gue este sea redactado
completamente, serd necesano que fodas las personas responsables de su aprobacion
realicen la revision del Manual de Calidad y lo autoricen nuevamente. Una vez que el Manual
de Calidad ha sido modificado, el Manual de Calidad anterior sera considerado obsoleto, por
io que todas las copias de este Manual de Calidad seran retiradas.

El Manua! de Calidad sera revisado cada afio, sin que sea necesario esperar este plazo para
proponer o hacer modificaciones. El control de las revisiones se registrara de la siguiente
forma:
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« Las revisiones completas se registran en la hoja MC-03.
. Las modificaciones se registraran en ia lista de enmiendas MC-01.

D) El Director de Calidad debera ser comunicado de cualquier cambio propuesto al Manual de
Calidad, el cual se encargara de analizarlo y de resultar esta propuesta una mejora, se
encargara de pedir los reemplazos completos de seccion,

E} Solamente la ditima version del Manual de Calidad tendrd validez.

£l Director de Calidad es quien controla todas sus revisiones, emision y Distribucion del
Manual de Calidad, tanto de sus secciones como de su fotalidad, se deberd mantener una
copia cancelada de la revisién inmediata anterior del Manual de la Calidad yfo de la ditima
i revision de sus secciones con fines de control.

G+




LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS

r -
i CLAVE DE SECCION MC-08 L PAGINA 1/1 SUBSTITUYE A NUEVO

FECHA MAY(Q 2000

RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION

- PROXIMA REVISION. MAYG 2001
FLABORADO POR REVISADO POR APROBADO POR.

éyERONICA FLORES PRIEGO QFB RUBEN DAVILA SOLARES QFB RUBEN DAVILA SOLARES

3
0

RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION

Se debera definir y establecer por esciito [a Politica y Objetivos asegurando también que su
politica sea entendida, aplicada, mantenida y actualizada en todos los niveles de la organizacion
del Laboratorio de Analisis Clinicos y debe existir evidencia de ello.

Se debera establecer, las responsabilidades, autoridades y relaciones entre todo el personal
que gestiona, realiza y verifica cualquier actividad que influye sobre fa Calidad.

La revision continua del Sistema de Calidad serd responsabilidad de la Direccidn, asi como
asegurar que los reqguisitos del Sistema sean implantados, mantenidos y actualizados

fr e e e o
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‘ POLITICA DE CALIDAD

Nuestra Politica de Calidad ha sido formulada por el Gerente General de fos Laboratorios de
Analisis Clinices, con la colaboracién de los Jefes de Direcciones y Departamentos. La Politica
es de obligatorio cumplimiento por todo el personal del Laboratoric de Analisis Clinicos y 1a
misma es difundida y explicada en reuniones de orientacién que se les imparte a todo e
personal existente y de primer ingreso. La Politica de Calidad permanece a la vista de todos,
mediante su colocacion en lugares estratégicos dentro de las instalaciones de la compafiia y su
difusién por otros medios publicitarios la ponen al alcance de proveedores y clientes del
Laboratorio de Anatisis Clinicos.

El mensaje de una Politica de Calidad exitosa sera que la empresa no tolerara nada sino
absolutamente lo mejor en 1o que se refiere a sus clientes y servicios

i El Laboratoric de Analisis Clinicos y todo su personal lleva con mucho orgullo el compromiso
i de cumplir y satisfacer la Calidad requerida en todo servicio suministrado.

i Nuestros objetivos y metas:
! «  Cumplir con los requerimientos de Calidad y satisfacer las necesidades del cliente,
«  Servicio rapido, eficiente y econdmico,
« Mantener en todo momento una conducta ética y moral,
= Estncia confidencialidad,
« Calidad Total

66




LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS

CLAVE DE SECCION MC-08.1 PAGINA: 212 SUBSTITUYE A NUEVO

FECHA- MAYO 2000

RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION
PROXIMA REVISION. MAYO 2001
REVISADO POR. APROBADD POR

ELABORADO PCOR
VERONICA FLORES PRIEGO  { QFB. RUBEN DAVHLA SOLARES QFB RUBEN DAVILA SOLARES

Nuestra Organizacion.
s+ Es dinamica,
+ Un programa continuo de capacitacion y adiestramiento,
+ Personal calificado y de basta experiencia.

Seguridad y Garantia:
» La aplicacién de un adecuado y estricto método de seleccion de la materia prima,
productos y proveedores a utllizar en los procesos, garantizan la Calidad del producto y

del servicio ofrecido
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; COMPRAS

'PROPOSITO:

Garantizar el abasto continuo de 1os insumos y servicios que se requieren en el Laboratorio
de Analisis Clinicos de acuerdo a las especificaciones y fiempos de entrega acordados, que
permita al Laboratorio de Andlisis Clinicos cumplir fos compromisos contraido con los Clientes.

| FUNCIONAMIENTO:

i+ Las responsabilidades para la adquisicion de Insumos y Servicios se realiza segun lo
indicado en el Manual de Procedimientos Administrativos, en este procedimiento se designa
el requisito de revisar y autorizar las ordenes de compra antes de su entrega a los
proveedores

L+ La negociacion comercial con fodos fos proveedares es un atibuto exclusivo del
! Responsable de Abastecimientos y el establecimiento de requisitos técnicos para los
| insumos y servicios clave es responsabilidad def Jefe del Laboratorio Clinico en coordinacién
! con el Responsable de area involucrado en el insumo y servicio necesitado.

i+ El proceso de abasto inicia cuando las areas del Laboratorio de Analisis Clinicos y el Jefe del

| Laboratorio solicitan sus insumos o servicios a través de una requisicién que incluye datos

i del tipo, clase, grado o cualquier otra informacién técnica necesaria. Esta requisicion es
atendida por el Responsable de Abastecimientos.

.+ Los servicios de calibracion de los equipos criticos se contratan por el Gerente de
Abastecimientos con los Laboratorios aprobados por ¢! Sistema Nacional de Calibracion.
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. Los servicios de entrenamiento y/o asesoria en Aseguramiento de la Calidad se contratan
por {os usuarios en coordinacién con el Jefe del Laboratono conservande evidencia de su
calificacion ante alguna autoridad competente en la materia. '

« La aprobacion y seleccion de proveedores se hace bajo un Sistema de Evaluacion y
Seleccién que incluye ademas del seguimiento, el desempefio de estos, a través de sus
resuitados operativos en Calidad y Servicio '*°

.« Aquellos proveedores gue demuestren gque su Sistema de Calidad esta Certificado bajo la
Norma iSO9000 (o sus nofmas homdlogas), se incluyen automalicamente en fa lista de
Proveedores Aprobados, mientras mantengan vigente dicho Certifi cado. '
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SISTEMA DE CALIDAD

PROPOSITO.
Establecer, documentar y mantener actualizado el Sistema de Aseguramiento de Calidad del
Laboratorio de Analisis Clinicos, para asegurar la efectividad del sistema y la conformidad de los

productos y servicios con los requisitos especificados. A

OBJETIVOS DE CALIDAD:*
Los objetivos de Calidad emitidos por la Direccion General del Laboratorioc de Analisis

Clinicos son los siguientes; *

Reducir inconformidades de clientes.
Reducir el porcentaje de errores en la elaboracién de andlisis clinicos.
Incrementar el indice de servicio al cliente.

i
[ INFORMACION DEL SISTEMA:

Cualquier cambio, modificacién que altere el propdsito y el alcance de los documentos
soparte del Sistema de Calidad, sera implantado en un periodo maximo de 3 meses a partirde la
fecha en que suceda, en ese periodo se pondra a prueba el documento. A

i En caso de cambios de personal con resguardo de documentos controlados, la persona
entrante asume &l control de la documentacion asi como las responsabilidades del puesto en el
Sistemna. *

‘,_..___.W._.__ ._
'
1
h
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ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

t

| DEFINICION:

‘ Estruclura organizacicnal: Es una medida del grado de complejidad, formalizacion y
centralizacién presentes en una organizacion. El disefio de la organizacion se ocupa de las

| acciones de la administracion para construir o cambiar la estructura.

|

PROCEDIMIENTC.

i
!

!

i

[1. El propésito de una organizacion es dar a cada persona un trabajo separado y diferente asi
I come asegurar que estas tareas estén coordinadas de tat forma que la organizacion cumpla
! con sus metas. La manera usual de describir una organizacion es mediante un arganigrama
1 que muestra el esqueleto de la estructura organizacional.

i Este organigrama tiene como funcién describir 1as lineas de autoridad y responsabilidad
del Laboratorio de Analisis Clinicos. Los organigramas no ofrecen descripciones de puesto,
to que muestran son los titulos de las posiciones y [a cadena de mando desde la cuspide
hasta los niveles mas bajos de la organizacion.

2 Descnpciones de puesto.

Una descripcién de puesto es una declaracién por escrito de lo que en realidad hace el
ocupante de esa posicion, como lo hace y bajo que condiciones se realiza el trabajo. Una
descripcién de puesto debe contener por fo menos los siguientes puntos:
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Identificacion de! puesto: Contiene el titulo del puesto que especifica claramente que titulo
tiene ese empleo; la fecha del momento en que en realidad se escribid esa descripcién y la
aclaracion de quien lo escribio; se indica la ubicacién del puesto en términos de su
planta/division y departamento/seccién. El titulo del supervisor inmediato aparece también en
la seccién de identificacién. En esta seccién de identificacion puede incluirse el rango de
sueldo: el nivel/grado se refiere al grado o nivel de la posicién si es gue existe esa categoria.

Resumen del puesto: Describe la naturaleza general del puesto enlistado sélo sus funciones
y actividades principales.

Relaciones: La declaracién de relaciones muestra las interacciones del empleado con otras
personas dentro y fuera de la organizacién

Responsabilidades y deberes: Esta seccidon se debe ocupar para presentar una lista
detallada de las responsabilidades y deberes reales del puesto; cada una de las
responsabilidades principales del puesto deben ser enlistadas por separado, con una o dos
frases que las describan.

Autoridad Se deberan definir los limites de la autoridad del trabajador, incluyendo sus
limitaciones en la toma de decisiones, la supervisidn directa de otros trabajadores y tas
limitaciones presupuestarias.

Estandares de desemperio: Se indica que tan bien se espera que el empleado cumpia con
cada una de las principales responsabifidades y deberes que aparecen en la descripcién

Retos. Se descrben las oportunidades de mejora, involucradas en determinada posicion,
dentro del Laboratorio de Andlisis Clinicos
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COMENTARIOS:

v La informacion de la descripcion de puestos se utliza para escribir una especificacion de
puesto. En ésta se enlista el conocimiento, la capacidad y la destreza requeridas para
desempefar el trabajo salisfactoriamente.

¥ Al elaborar una descripcion de puesto es importante tomar en cuenta estos principios: ser
claro, indicar el alcance y la naturaleza del trabajo incluyendo todas las relaciones
impontantes; ser especifico, ser breve y revisar todo de nuevo para verificar si la descripcidn
cubre los requerimientos basicos.

REFERENCIAS:
Faras Gonzalez M.; Implantacién del Sistema de Calidad 1SO 9002 en un laboratorio de

Investigacién; Facultad de Quimica; UNAM; 1897.

M. de los Angeles Frias F., Desarrolio de un Manual de Aseguramiento de Calidad para el
laboratorio de Tecnologia Farmacéutica, Facultad de Quimica, Universidad Nacional Autébnoma
de México, México 1997,
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ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

ORECTOR GEHERAL

SECRETARIAGENERAL —
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JEFE DE ABASTECM EMTOS JEFE DE LABORATOR®D RESPONSABLE DE CONTROL
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H

ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO: £s una descripcion escrita detallada, sencilla y clara de
fas instrucciones de una operacién, siendo su propésitc el de reducr el riesgo de error
inherente al manejo de informacion mediante la comunicacidn verbal,

FORMATO: Representacion detallada del contenido de una actividad. El formato debe contar
con un instructivo de llenado y de como debe ser registrado,

REQUISITOS DE UN PROCEDIMIENTO:

IDENTIFICACION: Para esto debe de cumplirse con varios requisitos como son [os
siguientes:

a) Titulo del procedimiento a describir y/o desarrollar

b) Fecha en que comienza a aplicarse el procedimiento

¢} Nombre del departamento que lo expide

d) Numeracién e identficacion en cada hoja

AUTORIZACION.
a) Nombre y firma de quien lo elabora
by Nombre y firma de quien 1o revisa
c) Nombre y firna de quien lo autoriza

CLASIFICAGCION: Se dara el nivel de confidencialidad del procedimiento, por medio de un
c6digo el cual debera seguirse dentro de todos los procedimientos. Asignando él numero de
procedimiento respectivo de acuerdo a la secuencia de cada departamento
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'

‘-

REVISION: Se seguira un orden cronoldgico y deberd documentarse todos los cambios con
relacién al mismo documento, asi como asignar la fecha en que debera revisarse.

OBJETIVO: Conltendra el fin que persigue el procedimiento en forma clara y resumida,

ALCANCE: Se mostrara en forma precisa a quienes aplica el procedimiento y las
responsabilidades que involucre.

POLITICAS: Se deben aclarar las Politicas de Calidad que deben cumplirse cuando el
procedimiento se aplique, aqui se especifican las responsabilidades del personal involucrado,

DEFINICIONES: Se explicara el significado de algunos términos que deben ser conocidos
para realizar adecuadamente el procedimiento.

SEGURIDAD: Se identificara las precauciones que deben seguirse durante la aplicacion del
procedimiento.

ESPECIFICACIONES: Se dara la descripcion del equipo yfo material requerido.

REGISTROS: Indicar el tipo de registro que deberé realizarse y la papeleria necesaria para
as0.

FRECUENCIA: Indicar con que periodicidad deben efectuarse las indicaciones que aparecen
en el procedimiento.
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|+ COMENTARIOS: Se podra hacer mencion de algin detalle especifico del procedimiento que
| seaimportante recalcar.

+  REFERENCIAS: Numero y nombres de documentos que se consultaron para la elaboracion
y actualizacion del pracedimiento.

COMENTARIOS GENERALES:

En un procedimiento es importante:

i

« Identifficar su objetivo

+ Que hacer, como hacerio y porque

- Tener una idea clara de lo que se pretende organizar, empezar con fa descripcién del topico
en cuestién

»  Escribir en el nivel de los lectores, evitar palabras cuyo significade sea abierto para su

interpretacion

REFERENCIAS:
Farias Gonzalez M. Implantacién del Sistema de Calidad ISO 8002 en un laboratorio de

investigacion; Facultad de Quimica; UNAM,; 1997
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PROCEDIMIENTO PARA ELABORAR

PROCEDIMIENTO PARA ELABORAR PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
OPERACIGN

Lineamientos generales:
Todo Procedimiento Normalizado de operacion debe contener lo siguiente: 7

TITULO: Descripcién breve del asunto que trata el procedimiento.
AREA: Identificar el area que emita el procedimiento.

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION N® Indicar él numero
procedimiento respectivo de acuerdo & la secuencia de cada area.

PAG DE Cada pagina de procedimiento debera ser numerada.
EN VIGOR EL Indicar la fecha de emision.
SUSTITUYE A- Fecha de emision del procedimiento anterior sobre el mismo asunto.

PROXIMA REVISION: Indicar la fecha en que debera ser revisado.

de

ELABORADO POR: Dar el nombre y firma de la persona responsab!e de la redaccion y

emisién de los procedimientos.

REVISADO POCR; Dar el nombre y firma de la 6 las personas que revisaron el procedimiento
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| PROCEDIMIENTO PARA ELABORAR
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PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE PROXIMA REVISION MAYO 2004
o OPERACION
i {LABORAGO POR REVISADO POR: APROBADO POR
| VFRONICA FLORES PRIEGO | QFB_RUBEN DAVILA SOLARES QFB. RUBEN DAVILA SOLARES

i
E- APROBADO PQOR: Dar el nombre y firma del Director General del Laboratorio de Analisis
I Clinicos.

+  OBJETIVO: Indicar que es lo que se desea Hevar a cabo, es decir cual es el propasito del
procedimiento.

ALCANCE: Identificar las areas involucradas.
«  POLITICAS Establecer las responsabilidades de cada uno de los involucrados.

«  DEFINICIONES - Explicar el significado de los términos especificos de una actividad u
operacion.

| SEGURIDAD !dentfficar el equipo de proteccién necesario y las precauciones a considerar,
- EQUIPO Y/O MATERIAL REQUERIDO: Describir el equipo y/o material que sera utilizado.

- PROCEDIMIENTO: Describir paso a paso cada una de las operaciones y/o actividades
necesarias para lograr el objetivo del procedimiento

- REGISTROS: De ser necesario, mencionar el tipo de registro que debe realizarse, asi como
las caracteristicas del mismo.

FRECUENCIA: Mencionar en que lapso de tiempo debe efectuarse las indicaciones que
aparecen en el Procedimiento en general

.+ COMENTARIOS: De ser necesario hacer notar alglin detalle especifico del procedimiento.
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; PROCEDIMIENTOS PROXIMA REVISION: MAYO 2001
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! REVISION Y APROBACICN DE LOS PROCEDIMIENTOS

Una vez elaborado un procedimiento, el responsable de la elaboracién de dicho
procedimnento, en conjunto con el responsable del drea, determinaran que persena lo revisara, y
i quien sera el responsable de su aprobacién. 7

Una vez realizado lo anterior, el procedimiento serd enviado a los responsables de su
revision, el procedimiento va ir acompariado por un memorandum intemo, en el que se
especifica la fecha de entrega para su revision, los Procedimientos estaran acompafiados por un
formato, en el cual fas personas que los‘revisen. anotaran sus cbservaciones,

Una vez revisado, se devolverd al responsable de su elaboracién, junto con el formato de
observaciones.’

En caso de necesitar realizar cambios, el responsable de la elaboracion del Procedimiento y
el de su revision deberan reunirse para realizar juntos los cambios Que requiera ef
procedimiento, después sera enviado al responsable de su aprobacién.

i Una vez aprobado el procedimiento, se entregaran copias auterizadas a cada persona
i responsable de las dreas involucradas del mismo, esta copia se acompafiara con un formato de
|recepcién de Procedimientos.

; El onginal del Procedimiento y la regulacién de la emisién de copias autorizadas y la
{destruccién o conservacion de las emisiones no vigentes sera responsabilidad del Director
i General del Laboratorio de Andlisis Clinicos. ”
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En base a las diferentes teorias existentes entorno a la Calidad nos podemos dar
cuenta gue la Calidad empieza y termina con la educacion asi como &l compromiso de la alta
Gerencia. haciends énfasis en todo momento que la Calidad es responsabillidad de todos,
pasa eilo es importants conocer las necsesidades Y requerimientos de! Cliente. Bt éxito de una
empresa se encuentra vincutado con fa Calidad de sus productos y los costos incurridos para

lograrla

Haciendo una combinacion de valcres, Calidad y conocimientos se tendra entonces
un Laboratorio de Anatisis Clinicos exitoso, tomande en cuentz que los resultados, las
utihdades, el nivel de satisfaccion de los clientes y et bienestar de los trabajadores sera el
mejor termoémetro para saber que el Laboratorio se encuentra bien tante financieramente

comoe moraimente

Ante la creciente necesidad de cambios en el mundo actual de los cuales el
Laboratorio de Andlisis Clinicos no puede mantenerse al margen surge fa necesidad de
elaborar un Manual de Calidad para el Laboratorio de Andlisis Clinicos gue sirva como base
a tedo aquel Laboralorio que desee Implaniar un Sistema de Calidad. Hoy en dia es
mposible concebrr el funcionammento de un Laboratorio de Analisis Clinicos que no tenga

previamente establecido un Sistema de Calidad ya que lo que se manejan No son solo
%1



resultados sino vidas humanas, por lo que es importante hacer las cosas bien desde el

principic.

Cada uno de los resultados brindados per el Laboratorio de Anélisis Clinicos debe
poseer la habilidad para presentar el servicio prometido, de manera precisa y confighle, Todo
L aboratorio de Analisis Clinicos debe contar con métodos de diagndstico, con tecnologia de
punia altamente especializada, reactivos y materias con el mejor Control de Calidad,
personal altamente calificado y certficado, tratar al paciente con la maxima congideracién y
dignidad. Fomentando la clientela dia con dia mediante la mejor Calidad del servicio y nunca

a través de la participacion econdmica a otros profesionistas.

Podriamos decir que garantizar 1a Calidad consiste en dar af usuario {a garantia de
que &l producio solicitado cumple con los estandares de Calidad incluso intemacionales
definidos para el laboratorc y que el Control de Calidad Total ez el conjunto de
procedimientos que verifican que el proceso de realizacién de dicho producto cumnple estos
estandares; el Conirol de la Calidad Total engloba todo el proceso de la actividad
relacionada con el Laboratorio Clinico desde que se genera la peticion analitica hasta que
llega a las manos del solicitante el resultado. En este proceso se pueden distinguir tres
etapas fundamentales, preanalitica, analitica y postanalitica, constituyendo desde [a primera
hasta ta dltima de las actividades que son tan importantes como la analitica (en la que se
enfoca la mayor actividad del Laboratorio), en cuanto a la Calidad de! producto s& refiere ya

que en ella podemos llegar a influir, por tal motivo es importante que todas las actividades,
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procesos, métodos y sistemas, se encuentren bajo procedimientos bien establecidos,

garantizando de esta forma la Calidad de los resultados reportados.

Toda prueba realizada por el Leboratorio de Andlisis Clinico debe asegurar la
precision, exactiud, confiabilidad y puntualidad en la entrega de los resultados, por ello es
importante contar con un documento que enuncie la Politica de Calidad, describa las
responsabilidades, autoridades y las relaciones entre las personas que integran el
Laboratorio de Analisis Clinicos procedimientos e instrucciones del Sistema de Calidad. En
un Laboratorio de Andlisis Clinicos e Control de Calidad se centrara sobre el dato analitico
(produclo-elaborado) por lo tanto estard integrado con datos y registros de todas las
operaciones necesanas para evaluar la precision y la exactitud de los resuitados de los

analisis generados.

La Implantacién de un Sistema de Calidad dentro del Laboratorio de Andlisis Clinicos
estaria incompleta si antes no se crea conciencia en el personal de que de su trabajo
depende la vida de alguien, por elio es importante contar con un Manual de Calidad ya que
esteé forma parte del proceso de Implantacion de un Sistema de Caiidad e igual que contar
con Buenas Practicas de Laboratorio, porque estos procedimientos operacionsales permiten
asegurar la Calidad e integridad de los actos producidos en los analisis investigaciones o

estudios realizados.

t as Buenas Practicas de |.aboratono constituyen, en esencia, una filosofia de trabajo,

son un $istema de organizacién de todo lo que de alguna forma interviene en la realizacion
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de un analisis, estudio o procedimiento encaminado & (a investigacion de todo producto

quimico o biolagico que pueda tener impactc sobre la especia humana.

Es importante contar con un pregramea total de Contral de Calidad para obtener los

mejores resultados posibles en los analisis, un programa total de Control de Calidad debera

incluir y cumplir con 10 principios importantes que a continuacion se mencionan:

1.

Procedimientos apropiados para las etapas preanalitica, analitica y postanalitica de las
muestras y los resuitados gue arrojan estos analisis

Adquisicién y preparacion de los suministros de Laboratorio con y de buena Calidad
Métodos para deteccion de errores ¢ desviaciones en el proceso en general

Pian de decisiones a tomar cuando se presentan analisis fuera de control.

Participacién en programas de valoracion extemos. (Programa de Evaluacién Extema de
1a Calidad) )

Programa de mantenimiento preventivo de instrumentos y equipos.

Pregramas de entrenamiento y educacion continua para el persenal del Laboratorio.

Documentacion del programa de Control de Calidad Intemo y Evaluacidon Extemna de la

Calidad

E! Laboratoric de Analisis Clinicos no debe de esperar grandes cambios de la noche a la

manana, el cambio debe de ser gradual, lo suficientemente rapido para mantener despierta

la energia pero lo suficientemente lente para que cada estrategia planteada en el Laboratorio

se lleve acaho por completo de una manera afable.
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CAPITULO VI

GLOSARIO

Accién correctiva: Es la accién tomada para eliminar las causas de una no-conformidad,

defectos u ofra situacion indeseable a fin de prevenir su recurrencia. *!

Accién preventiva: Es la accion tomada para eliminar las causas potenciales de no-

conformidades. defectos u ofra situacién a fin de prevenir su ocurrencia. 2!

Acreditacion: La acreditacion surge en Europa y, también en el entorno mundal, para
generar la confianza necesaria en los agentes evaluadaores de la conformidad: laboratorios
de ensayo y calbracién, entidades de cerfificacion e inspeccién, verificadores
medioamblentales. De esta forma se garantiza a los compradores, a los usuanos y a los
consumidores, gue la Calidad y la seguridad de los productos y servicios comercializados es

evaluada por organismos competentes y perfectamente calficados. =

Administracién de la Calidad: Conjunto de actividades de la funcién general de
administracion que determina fa Politica de Calidad, los objetivas, las responsabilidades, y la
imptantacion de estos por medios tales como planeacién de la Calidad, el Control de la
Calidad, Aseguramiento de la Calidad y el Mejoramiento de la Calidad, dentro del marco del

Sistema de Calidad #*
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Aseguramiento de la Calidad: Tiene por meta proporcionar confianza de este cumnplimiento
tanto dentro de la organizacién como exiemnamente a clientes y autoridades. Es el conunto
de actividades planeadas dentro del Sistema de Calidad y demostradas segun se requiera
para proporcionar cenflanza adecuada de que un elemento cumplira los requisitos para la

Caldad. *'

Auditorias de Calidad: €s el Analisis sistematico e independiente para determinar si las
actividades de Calidad y sus resuitados cumplen las disposiciones esiablecidas y si estas

son implantadas eficazmente y son apropiadas para alcanzar los objetivos. =

Calidad: El Conjuntc de caracteristicas de un elemento gue le confieren la aptitud para

satisfacer necesidades explicitas e inplicitas

Cliente: El recaptor de un producto suministrado por el proveedor. En una situacion

contractual et cliente puede ser llamado el comprador.

Control de Calidad: Técnicas y actividades de caracter operacional, utilizadas para cumplir
los requisitos para la Calidad tanto para controlar un praceso, como para eliminar las causas
de funcionamiento no satisfactono en toda las fases del ciclo de Calidad a fin de alcanzar la

eficiencia econamica. >*

Gestion de Calidad: Pretende eliminar todas las actividades que no son necesarias para

ebtener un producto salisfactorio para el cliente, opimizando todos los recursos.’
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implantacién: Accion o efecto de implantar o implantarse; es el establecer, instaurar, poner

en ejecucion doctrinas, instrucciones practicas o costumbres nuevas. =z

Manual de Calidad; Es un documento que establece la Politica de Calidad y describe el
Sistema de Calidad de una organizacidn; un Manual de Calidad puede describir todas las

actividades de una organizacion o solamente parte de ellas. '

Norma: Regla general sobre |a manera como se debe levar o hacer una cosa o por la que

se figen la mayor parte de las personas. #

Normalizacion: La normalizacién es una actividad colectiva encaminada a establecer
soluciones a siluaciones repetitivas. La normalizacion ofrece importantes beneficios, como
consecuencia de adaptar los productos, procesos y servicios & los fines a los gue se

destinan, proteger la salud y el medio ambiente, prevenir [os obstaculos af comercio y facilitar

ia cooperacidn tecnologica.®

Politica de Calidad: Directrices y objetivos generales de una organizacién, los cuales son

formalmente expresados por la alta Direccion. u

Proceso: Conjunto interrelacionado de recursos y actividades que transforman elementos de

entrada en elementos de salida,?!
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Producto: Es el resultado de actividades o procesos @'
Sistema de Calidad: Es la estructura organizacional, los procedimientos, los procesos ¥ los

recursos necesarios para Implantar la Adminustracion de la Calidad. '
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