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CAPITULO I

INTRODUCCION

Cuando se trata de hablar de temas referidos a la calidad generalmente llega a la mente de los
empresarios cuales van a ser los beneficios que les traerd el implementar un sistema y si van a
recibir el premio de calidad o si los van a certificar bajo los estandares de ISO 9000, a ciencia cierta
es lo que se obtiene como consecuencia de implementar el sistema, pero hay que tener cuidado en
que estos no son los logros que se deben perseguir al implementar un sistema de calidad, sino el de
querer hacer las cosas bien. Lo que si es una realidad tangible a primera instancia es que la calidad
conduce a mejorar la productividad, ya que elimina la repeticion de los trabajos porque se hizo mal
a la primera vez o porque la calidad no resulto satisfactoria.

Cualquier organizacion grande o pequeiia, de propiedad privada o no, solo puede conservarse viable
si contintia produciendo articulos o servicios que desee el cliente y con un precio que esté dispuesto
a pagar. Por consiguiente son dos aspectos los que deben considerarse en primer lugar al iniciar un
programa de gestion de la calidad. Primero es la necesidad de satisfacer las necesidades del cliente,
produciendo articulos o servicios adecuados para ese proposito dentro de un presupuesto y de un
programa, en segundo lugar; la necesidad de proporcionar dichos satisfactores en la forma mas
eficiente y mas efectiva en cuanto a costos, introduciendo sistemas de administracion efectivos
ademas de los correspondientes a un estandar de gestion de la calidad.

El éxito de una empresa estd fuertemente vinculado con la calidad de sus productos y costos
incurridos para lograrlo, por ello el Laboratorio Clinico ha adoptado diversos métodos y sistemas de
calidad con el propdsito de satisfacer los requisitos del cliente a un costo minimo, y sin afectar la
calidad de sus productos, dando cumplimiento a la funcién principal de proporcionar resultados
confiables, de utilidad para el establecimiento del diagnostico o la terapia adecuada.

En estos términos la calidad significaria la medida en que un producto satisface las expectativas del
cliente (paciente / medico) y ademas da cumplimiento a las normas que le rigen.

La normalizaciéon definida como el conjunto de actividades encaminadas a establecer y
proporcionar reglas, directrices o caracteristicas para ciertas actividades o sus resultados,
constituyen el factor primordial para el desarrollo de la economia nacional, ofreciendo posibilidades
de mejoramiento para lograr transacciones mas justas y equitativas. La Direccion General de
Normas (DGN), es el tinico organismo mexicano capacitado para disefiar una politica adecuada en
materia de normalizacion

Las normas oficiales mexicanas de la serie NOM, son de caracter obligatorio, mientras que las
normas mexicanas de la serie NMX-CC, son de caracter voluntario, la Organizaciéon Internacional
de Normalizacion ISO (del griego isos; que significa “igual”, que independientemente del pais o
lengua de que se trate la forma corta del nombre de la organizacion es siempre 1SO).

Es un organismo de normalizacion internacional, cuyo objetivo es regular la produccion de bienes
y servicios, con parametros estandar de evaluacion internacional en todas las ramas comerciales.



En el Laboratorio Clinico (Laboratorio de analisis clinicos) las normas constituyen la garantia de
que todas sus actividades, procesos, métodos y sistemas, se rigen bajo procedimientos bien
establecidos, garantizando asi la calidad de los resultados que son reportados.

En general los principales beneficios que ofrece la normalizacion son:

- Mayor aceptacion de los productos(resultados), proceso y servicios

- Incremento en la cooperacion tecnologica

- Fomenta la creacion de estandares, procedimientos y requisitos comunes perfectamente
definidos con base cientifica, para evitar situaciones de conflicto que puedan convertirse en
impedimento para el comercio internacional

La normatividad es el parametro rector para controlar, vigilar y supervisar el cumplimiento de las
normas establecidas, el tinico objetivo es el de asegurar que la calidad de los productos (en este caso
los resultado de los analisis clinicos) sea la que satisfaga a los clientes (pacientes/médicos)

En México los Laboratorio de Analisis Clinicos han crecido y se han desarrollado notablemente en
un ambito de regulacion y normatividad, sujetdndose con mayor apego a las Normas Oficiales
Mexicanas, a la Regulacion Sanitaria, a la Ley Federal de Petrologia y Normalizacion y ahora a las
Normas de la serie NMX-CC equivalentes a la serie ISO 9000 (especificamente 9001:2000), que es
la norma de sistema de gestion de la calidad en la que se especifican los requisitos con los que debe
cumplir una organizacion y los elementos del sistema que debe implementar e implantar.

La familia de las normas NMX-CC se han elaborado para asistir a las organizaciones de todo tipo y
tamafio para la implementacion y operacion de sistemas de gestion y hacerlos eficaces.

- La norma NMC-CC-9000-IMNC-2000 describe los fundamentos de los sistemas de gestion
de la calidad y especifica la terminologia para sistemas de gestion de la calidad

- Lanorma NMC-CC-9001-IMNC-2000 especifica los requisitos para los sistemas de gestion
de la calidad que deben aplicarse a toda la organizacion que necesite demostrar la capacidad
para proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los
reglamentarios, su objetivo es aumentar la satisfaccion del cliente

- La norma NMX-CC-9004-INMC-2000 proporciona directrices que consideran tanto la
eficacia como la eficiencia del sistema de gestion de calidad. El objetivo de esta norma es la
mejora del desempefio de la organizacion y la satisfaccion de los clientes y de otras partes
interesadas

- La norma NMX-CC-SAA-19011-INMC-2002 proporciona informacion relativa a las
auditorias a los sistemas de gestion de la calidad y de gestion ambiental



CAPITULO II

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

ELABORAR UNA PROPUESTA DE UN MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD DE ACUERDO
A LOS REQUISITOS MEDIANTE ISO 9001:2000 PARA LA CERTIFICACION DE
LABORATORIOS CLINICOS

OBJETIVOS PARTICULARES

1.-Con la elaboracion de esta propuesta del manual de calidad para Laboratorios Clinicos se
pretende contribuir con un modelo para la implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad y de
esta manera facilitar el camino hacia una certificacion

2.- Proporcionar un panorama general con indicadores que puedan servir como posibles controles
para la eficaz implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad logrando asi una certificacion.

3.- Que esta propuesta sirva como una guia para la implementacion de un Sistema de Gestion de la
calidad en el Laboratorio Clinico y de esta manera lograr una certificacion.



CAPITULO 111

INTRODUCCION DE LOS SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

3.1 Conceptos Generales

CALIDAD

Calidad es le conjunto de propiedades o atributos que describen un producto, es un proceso que
debe entenderse como una filosofia personal, para poderlo aplicar como politica de una empresa.

Segun la ISO 9000:2000 se define como “Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes
cumple con los requisitos”

En un principio la forma mas comun de decir que hay calidad es a través de la inspeccion que
realiza el cliente o comprador de un bien, en realidad lo que hace es verificar el cumplimiento de los
principios del control de calidad enfocado a la inspeccion final del producto manufacturado, de ahi
es que se han desarrollado muchas técnicas para reorganizar este proceso de inspeccion.

Aunque se han tomado muchas medidas para el control de la calidad, las herramientas desarrolladas
estan basadas en suprimir defectos, sin embargo el tiempo y la experiencia sugieren que ahora se
desarrolle un sistema que ayude no solo a detectar problemas sino también en la prevencion de los
mismos, asi es como surge actualmente el Sistema de Gestion de la Calidad.

CALIDAD TOTAL

Es la forma organizada en que todas y cada una de las personas que intervienen en un proceso de
una empresa, se preocupen por hacer las cosas bien a la primera vez, para fomentar un ambiente de
confianza armonia, colaboracion y reciprocidad. Abarca a la organizacion en general, a todas las
personas de todas la areas, los sistemas, los procesos y se extienda mas alla involucrando a los
proveedores e intermediarios de la comercializacion, para culminar con el servicio al cliente; se
define y se mide precisamente por el grado de satisfaccion y disfrute que se paga por un buen
producto o servicio.

ADMINISTRACION DE LA CALIDAD

La administracion de la calidad tiene como finalidad ser competitiva y mejorar continuamente,
busca satisfacer las necesidades del cliente, ademas de implicar la realizacion de un seguimiento
periodico de los resultados.



GESTION DE LA CALIDAD

Pretende eliminar todas las actividades que no sean necesarias para obtener un producto
satisfactorio para el cliente optimizando todos los recursos.

En funcion de lo cual se puede hablar del Aseguramiento de la Calidad. El Aseguramiento y la
Gestion de la Calidad son posteriores al control de calidad y se diferencian de €l, en que el énfasis
se pone en la normalizacidén de procesos para evitar errores, en lugar de la correccion de errores. La
diferencia entre el Aseguramiento de la Calidad y la Gestion esta en que el primero se limita a los
procesos operativos mientras que la segunda contempla todos los procesos (sean operativos o no) y
se orienta a las necesidades del cliente interno y externo.

ACREDITACION

Se utiliza para garantizar a los clientes, usuarios y consumidores, que la calidad y la seguridad de
los productos y servicios comercializados es evaluada por organismos competentes y perfectamente
calificados.

NORMALIZACION

La normalizacién es una actividad colectiva encaminada a establecer soluciones a situaciones
repetitivas. La normalizacion ofrece importantes beneficios, como consecuencia 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 del comercio y facilitar la cooperacion tecnologica.

NORMAS ISO

ISO es un organismo mundial que abarca actualmente a 110 organizaciones internacionales de
normalizacion, una por cada pais y cuya funcion bésica es la de promover el desarrollo de la calidad
bajo normas y actividades conexas entre la naciones, y desarrollar una base cooperativa a nivel
intelectual, cientifico y econdmico. México adopto estas normas bajo el caracter de tipo voluntarias
a través de la serie denominada NMX-CC.

Son una herramienta para asegurar la calidad mediante la implementacion de un Sistema de Calidad
que satisfaga y cumpla con los compromisos contraidos con los clientes. No se refieren a la calidad
del producto o servicio suministrado por el proveedor, sino a los compromisos generados con la
Calidad requerida por los clientes, previendo fallas y generando una mayor confianza promoviendo
la garantia de satisfaccion.

Los modelos de Gestion de la Calidad ISO 9000 son sistemas Administrativos de la Calidad con la
premisa fundamental de documentar lo que se hace y confirmando el como se hace, vincula a todo
el sistema a través del manejo de politicas y objetivos, procesos, procedimientos e instrucciones de
trabajo.

Estas normas son complementarias a las Normas Técnicas de producto, servicio, verificacion,
prueba, inspeccion y calibracion, que de manera particular y por su tipo deben aplicar las empresas.
Su intencion radica en que a través de su aplicacion las normas ISO 9000 puedan ser utiles para que
las empresas que lo requieran puedan:



- Puedan definir la Calidad que desean alcanzar, mantener y mejorar

Contar con una referencia para desarrollar un sistema que les permita cumplir con los
requisitos de Certificacion impuestos por los mercados

Participar sin desventaja en el comercio de la exportacion e importacion

Generar confianza en los consumidores

Elevar la productividad

Tener la correspondiente con normas internacionales

Obtener los certificados emitidos por los organismos verificadores

3.2.- Sistema de gestion de la calidad - requisitos

La norma indica una serie de requisitos, para lo cual es necesario disponer de dos tipos de
elementos:

a) DOCUMENTOS: Un documento es una descripcion escrita de una tarea, actividad o proceso que
se debe llevar a cabo, por ejemplo; una instruccion o procedimiento, un plano, una formula, un
manual de operacion etc.

b) REGISTROS: Un registro es una evidencia escrita de una actividad, operacion o proceso que se
ha llevado a cabo. Los registros pueden existir en diferentes tipos de soporte (papel o medios
electronicos) y constituyen la prueba efectiva que se ha llevado a cabo una actividad; por ejemplo
registro de entrada de materiales, registro de calibracion de equipos, registro de formacion de
personal, etc.

Puede ser util tener en cuenta que la utilizacion rutinaria de documentos tiene como consecuencia la
acumulacion de REGISTROS; por ejemplo mediante la utilizacion del procedimiento de compras
(DOCUMENTOS) se generan o6rdenes o pedidos de compra (REGISTROS)

3.3- Bases para los sistemas de Gestion de Calidad

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad por la organizacion debe ser estratégica, ya que
el disefio y la implementacion estan influenciados por diferentes necesidades, objetivos particulares,
productos suministrados, procesos empleados, el tamafio y la estructura de la organizacion

La norma ISO 9001:2000 puede ser utilizada por una organizacion para evaluar la capacidad de la
organizacion para cumplir los requisitos del cliente, los reglamentarios y los propios de la
organizacion.

Los clientes requieren productos con caracteristicas que satisfagan sus necesidades y expectativas,
generalmente expresadas en la especificacion del producto y son denominadas como requisitos del
cliente. El cliente finalmente es quien determina la aceptabilidad del producto, dado que las
necesidades y expectativas de los clientes son cambiantes debido a las presiones competitivas y a
los avances técnicos, las organizaciones deben mejorar continuamente sus productos, procesos y
servicios

Al contemplar el enfoque de un sistema de Gestion, las empresas se ven obligadas al analisis de los

requisitos del cliente, la definicion de los procesos del desarrollo del producto proporcionado y al
mantenimiento del control de los procesos. Asi es como el sistema de Gestion de la calidad
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proporciona un marco para la mejora continua en las organizaciones y aumenta la satisfaccion del
cliente y las partes interesadas.

Los requisitos del sistema de Gestion de la calidad se especifican en la norma NMX-CC-9001-
IMNC-2000, son genéricos y aplicables a organizaciones de cualquier sector econémico e industrial
independientemente de la categoria del producto o servicio ofrecido.

Los requisitos de los productos o servicios pueden ser especificados por el cliente o por la
organizacion anticipandose al cliente, o bien, son establecidos por disposiciones reglamentarias.

3.4.- Enfoque de Sistema de Calidad
Previo a la implementacion de un sistema de calidad se deben contemplar;

a) Determinar las necesidades y expectativas del cliente y de otras partes interesadas

b) Establecer politica y objetivo de calidad

¢) Determinar los procesos y responsabilidades para el logro de los objetivos

d) Determinar y proporcionar los recursos para el logro de los objetivos de calidad

e) Establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia

f) Aplicar las medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso

g) Determinar los medios para prevenir las no conformidades y eliminar sus causas

h) Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de Gestion de
calidad

La consideracion previa de todo lo anterior permitird a la organizacion asegurar la confianza en la
capacidad de los procesos y asegurar la calidad de sus productos o servicios.

3.5.-Enfoque basado en proceso y sistema

Esta norma promueve la adopcién de un enfoque basado en procesos durante su implementacion,
desarrollo y mejora para garantizar la eficacia del sistema, el aumento de la satisfaccion del cliente
y el cumplimiento de requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, es necesario identificar y gestionar todas las
actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos y que se gestiona con el fin de
permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un
proceso, y este a su vez puede ser el elemento de entrada al siguiente proceso.

“La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la identificacion e
interacciones de los mismos, asi como su gestion, es a lo que se denomina Enfoque basado en

procesos”

La ventaja que nos ofrece este enfoque es el control continuo sobre los procesos individuales dentro
de un sistema de procesos, asi como la secuencia, interacciéon o combinacion de ellos.

Proceso se define como el “Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las
cuales trasforman los elementos de entrada en resultados”
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Los elementos de entrada para un proceso son generalmente resultado de otros procesos que pueden
ser tangibles; Ejemplo de entradas o salidas pueden incluir equipos, materiales, componentes,
energia, informacion y recursos financieros, entre otros. Para realizar las actividades dentro del
proceso se deben asegurar los recursos necesarios para su realizacion. Se debe emplear un sistema
de medicion para analizar el desempeiio del proceso y las caracteristicas de entrada y salida.

La norma ISO 9001:2000 enfatiza la importancia para una organizacion de identificar, implementar
gestionar y mejorar continuamente la eficacia de los procesos que son necesarios para el sistema de
Gestion de la calidad, y para gestionar las interacciones de esos procesos con el fin de alcanzar los
objetivos de la organizacion.

El enfoque a sistemas enfatiza que en el sistema de Gestion:

a) Se comprendan y cumplan los requisitos

b) Se consideren a los procesos en términos que aporten valor

¢) Con los procesos se obtengan resultados de desempeiio y eficacia y
d) La mejora continua de los procesos sea por mediciones objetivas

Mejora continua del Sistema de Gestion de la Calidad| 4

___________________________ Responsabilidad de la Direccion

Revision Directiva
S —
|

Clientes Clientes
/ Gestion de los Recursos\ / Medicion, Analisis \
Mejora
Elaboracion Y J
presupuesto Satisfaccion %
del cliente
» Control de Auditorias Analisis de E_ Sutistuesion ':
Evaluacion Recursos a internas datos ||  fM--------- '
ocumentos
proveedores Humanos
Control de Acci —
registros ceiones Seguimiento
correctivas y y medicién
preventivas del producto
Seguimiento
Infraestructura y y medicion
Ambiente de trabajo / \ del proceso /
Realizacion del Producto /

| Planificacion de la realizacion del servicio |
Entradas

Procesos Criticos

Producto

——

C;'»Interaccién === Actividades que aportan valor <~~® Flujo de informacién

Figura 1.- Modelo de un sistema de gestion de calidad basado en procesos
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> PROCESO » PRODUCTO
Entrada Salida

Oportunidades de seguimiento
y medicion

Figura 2. Representacion esquematica de un proceso

El ciclo P-H-V-A y el enfoque basado en procesos

El ciclo “Planificar-Hacer-Verificar-Actuar” fue desarrollado inicialmente en la década de 1920 por
Walter Shewart, y fue popularizado luego por W Edwuards Deming. Por esta razon es
frecuentemente conocido como ciclo de Deming”

El concepto de PHVA es algo que esta presente en todas las areas de nuestra vida profesional y
personal y lo utilizamos continuamente.

Dentro del contexto de un sistema de Gestion de la calidad, el PHVA es un ciclo dindmico que
puede desarrollarse dentro de cada proceso de la organizacion y en el sistema por procesos, esta
intimamente asociado con la planificacion, implementacion, control y mejora continua, tanto en la
realizacion del producto como en los procesos del sistema de gestion de la calidad.

El mantenimiento y mejora continua de la capacidad del proceso se logra aplicando el ciclo PHVA
en todos los niveles dentro de la organizacion, esto aplica por igual a todos los procesos estratégicos
de alto nivel, desde la planificacion del sistema de gestion, revision por la direccion, hasta las
actividades operacionales simples llevadas a cabo en la realizacion del producto.
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Identificar un proceso a mejorar

Formar un equipo que conoce el proceso

¥

Profundizar en el conocimiento del proceso

¥

Aislar las causas que inducen cambios en el proceso

!

Seleccionar las posibles mejoras del proceso

+

ACTUAR "
_ Para asentar la
i mejora,
i
| para continuar
| la mejora.

1T
=
Fa,

™ . PLANIFICAR
Mejoras,

obtencion k!
de datos.
|

|

\ ﬂﬂtﬂE‘Eﬂhl:H la
YERIFICAR * mejers

",
.-'H_I
e

Mejoras, 'I
obtencion y i
analisis de
datos.

-

!
HACER

-———

Figura 3. El ciclo “Planificar-Hacer-Verificar-Actuar”
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3.6.- Politica de Calidad y Objetivos de Calidad

La politica de calidad y los objetivos de la calidad se establecen para proporcionar un punto de
referencia para dirigir a la organizacion

A partir de ellos se determinan los resultados deseados, ayudando a la organizacion en la aplicacion
de recursos para alcanzarlos. La politica de calidad sirve de marco de referencia para establecer y
crear los objetivos de calidad que deben ser coherentes con la politica y el compromiso de la mejora
continda, para que al final el logro de esto pueda y deba medirse.

“El logro de los objetivos de calidad puede tener un impacto positivo sobre la calidad del producto,
la eficacia operativa y el desempefio financiero y en consecuencia sobre la satisfaccion del cliente y
las partes interesadas”.

3.7.- Papel de la alta direccién

A través de su liderazgo y sus acciones, la alta direccion puede crear un ambiente en el que el
personal se encuentre completamente involucrado y en el cual el sistema de gestion de la calidad
pueda operar eficazmente.

Dentro del compromiso de la alta direccion destaca lo siguiente:

a) Debe establecer y mantener la politica de calidad asi como los objetivos.

b) Promover la politica de calidad y los objetivos a través de la organizacion para aumentar la
toma de conciencia, la motivacion y la participacion.

¢) Asegurar el enfoque hacia los requisitos del cliente en toda la organizacion

d) Asegurarse que se implementan los procesos, se establecen los requisitos del cliente y
partes interesadas.

e) Asegurarse que se ha establecido, implementado y mantenido un sistema de gestion de la
calidad

f) Asegurar la disponibilidad de recursos humanos

g) Revisar a intervalos planificados el sistema de gestion de la calidad

h) Decidir sobre las acciones en relacion con la politica y objetivo de la calidad

1) Decidir las acciones de mejora para el sistema de gestion de la calidad

3.8.- Documentacion.

La documentacion permite la comunicacion del propdsito y la consistencia de la accion. El uso de
esta contribuye a:

a) Lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora continua
b) Proveer la formacion apropiada

c) Larepetibilidad y la trazabilidad

d) Proporcionar evidencias objetivas

e) Evaluar la eficacia y eficiencia del sistema de gestion de la calidad

El sistema de gestion establece diferentes tipos de documentos que deben aportar valor al sistema, y

en un momento dado las organizaciones determinan la extension de esta documentacion asi como su
utilizacion para el sistema de gestion, por lo que la extension puede depender del tamafio de la
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organizacion, la complejidad del producto, los requisitos del cliente, la interaccion de los procesos,
los requisitos legales y reglamentarios.

Los tipos de documentacion que destacan son:

* Manual de calidad

* Planes de calidad

* Especificaciones

* Guias

* Procedimientos documentados, instrucciones de trabajo, planos y
* Registros

3.9.- Evaluacion de los sistemas de gestion de la calidad

La medicion de los procesos declarados en una organizacion, nos permite conocer el estado de
estos, para ello es importante formularse las siguientes preguntas:

(Estan definidos e identificados los procesos?

(Se han designado las responsabilidades?

(Se han implementado y mantenido los procedimientos?
(Es el proceso eficaz para lograr los resultados requeridos?

El conjunto de respuestas puede determinar el resultado de la evaluacion; “La evaluacion del
sistema de gestion de calidad puede variar en alcance y comprender la diversidad de actividades
tales como auditorias, revision al sistema de calidad y auto evaluaciones.

3.10.- Auditorias del sistema de gestion de calidad

“Las auditorias se utilizan para determinar el grado en que se han alcanzado los requisitos del
sistema de gestion de la calidad. Los hallazgos de las auditorias se utilizan para evaluar la eficacia
del sistema de gestion de la calidad y para identificar oportunidades de mejora”

La auditoria de la calidad representa un proceso sistematico, independiente y documentado del
sistema de gestion de la calidad, Revisa el cumplimiento de lo planificado y su implementacion. La
decision de si lo planificado es lo adecuado para lograr los objetivos dependerd siempre de la
administracion, que recibe y revisa los informes de auditoria y del auditor.

El proceso de auditoria debe estar definido dentro de la documentacion del sistema de gestion de la
calidad (manual de calidad, procedimientos y registros como minino) ya que de esta manera es
respaldado por la alta direccion de la empresa, quedando la auditoria como una parte integral de los
procedimientos operacionales de la organizacion. De esta forma el proceso de auditoria recibe la
prioridad requerida y le permite ser efectivo como proceso.

Tipos de auditorias
Las auditorias se clasifican por su tipo y categoria como en funcion de las relaciones entre el auditor
y el auditado, pero también por el alcance de la misma.
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Auditorias Internas

Son aquellas auditorias que se realizan con fines internos para la organizacion como su nombre lo
indica, son clasificadas como auditorias de primera parte porque pueden constituir la base para la
auto declaracion de conformidad de una organizacion.

Auditorias Externas

Clasificadas como de segunda parte porque son realizadas por partes externas a la organizacion que
tienen interés en la propia organizacion, estos pueden ser los clientes, o personas designadas en su
nombre.

Clasificadas de tercera parte porque son auditorias realizadas por organizaciones externas,
independientes, diferentes al cliente o proveedor, usualmente acreditadas, que ofrecen registro o
certificaciones de conformidad de acuerdo con los requisitos de la norma ISO 9001-2000 (5)

3.11.- Revision del sistema de gestion de calidad

Uno de los papeles de la alta direccion es llevar a cabo de forma regular evaluaciones sistematicas
de la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de gestion de la calidad con respecto a los
objetivos y a la politica de calidad

Mediante su liderazgo debe estimular el intercambio de nuevas ideas con discusiones abiertas y
evaluacion de la informacion de entrada. La alta direccion debe controlar el desempefio de los
procesos de realizacion y de apoyo mediante estas revisiones, es factible incluir el informe de las
auditorias, la retroalimentacion de clientes y otras partes interesadas entre otras

3.12.- Auto evaluacion

La auto evaluacion de una organizacion es una revision completa y sistematica de las actividades y
resultados de la organizacion con referencia al sistema de gestion de la calidad o a un modelo de
excelencia. La amplitud y la profundidad de la auto evaluacion debe planificarse en relacion a los
objetivos y prioridades de la organizacion.

3.13.- Mejora continia

El objetivo de la mejora continua del sistema de gestion de la calidad es incrementar la probabilidad
de aumentar la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas como pueden ser:

a) El establecimiento de los objetivos de la mejora

b) La busqueda de posibles soluciones para lograr los objetivos

¢) La evaluacion de dichas soluciones y su seleccion

d) Laimplementacion de la solucion seleccionada

e) Lamedicion, verificacion, andlisis y evaluacion de los resultados de la implementacion para
determinar que se han alcanzado los objetivos

f) La formalizacion de los cambios

Los resultados se revisan, cuando es necesario para determinar las oportunidades adicionales de
mejora. De esta manera la mejora es una actividad continua.
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CAPITULO 1V

PROPUESTA DE ELABORACION DEL
MANUAL DE CALIDAD
PARA UN LABORATORIO DE ANALISIS
CLINICOS
DE ACUERDO A
LOS REQUISITOS DE
LA NORMA ISO 9001:2000

Logotipo MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD
Cabdigo : MGC Version:
Aplicacion: Revision:
| 4
MANUAL DE GESTION

DE LA CALIDAD

18




Como Primer punto importante debe figurar una portada donde habra que ponerse el nombre y el
logotipo del Laboratorio, el nombre del documento (que en este caso esta abreviado como MGC),
namero de revision, aplicacién (nombre y fecha de elaborado), revision.

Como datos minimos

Logotipo MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD
Cédigo : MGC Version:
Aplicacion: Revision:

4.1. Introduccién.

El manual de gestion de la calidad es el documento de referencia del SGC, ya que en el debe
reflejarse concisa pero exhaustivamente «qué» hay que hacer.

El MGC se basa en normas de calidad adoptadas por el Laboratorio, su redaccion ha de ser muy
cuidadosa sin ambigiiedades. En definitiva el MGC debe ser para todo el personal de Laboratorio:
Util, Facil de leer, Interpretar, Entender, Claro y Preciso.

El implementar el Sistema de Gestion de la Calidad en el Laboratorio Clinico permitira ofrecer un
servicio satisfactorio a los clientes, ademas se cuidara de darle cumplimiento a los requerimientos
de codigos normas y especificaciones que se requieren para cubrir las necesidades propias de la
organizacion, del cliente o partes interesadas

4.1.1 Proposito y alcance.

Debera quedar claro y por escrito el propdsito y alcance del MGC a continuacion se muestra un
ejemplo de lo que puede escribirse en el manual como propdsito y alcance:

El presente manual tiene el propoésito fundamental de establecer y describir el sistema de gestion de
la calidad, el cual est& basado en la norma internacional 1ISO 9001:2000 Sistemas de Gestion de la
Calidad—Requisitos, y en su equivalente nacional NMX-CC-9001-IMNC-2000, para un
laboratorio de Analisis Clinico, el fin es que esta propuesta contribuya a mejorar la calidad,
confiabilidad y competitividad de los resultados.

El alcance de nuestro sistema de gestion de la calidad involucra a toda la organizacion y a todos
nuestros productos (resultados), los cuales son realizados en estas mismas instalaciones.

Cabe sefialar que: Al elaborar el manual debera quedar clasificado como documento controlado, es
por eso que la circulacion interna debera ser controlada y registrada y no debera ser copiado sin
autorizacion por escrito del representante de la direccion.

La responsabilidad de la implantacion de la Calidad recae en el personal Directivo, tal como se
muestra en el organigrama modelo que presenta este manual més adelante.

El alcance del sistema de gestion de la calidad SGC debe basarse en la naturaleza de los productos
(en este caso por tratarse de un laboratorio se interpretaran los resultados y servicios como
productos) de la organizacion y sus procesos de realizacion, el resultado de la evaluacion del riesgo,
las consideraciones comerciales, y los requisitos contractuales legales y reglamentarios.
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Si la organizacion opta por implementar un SGC con alcance limitado, este deberia definirse
claramente en el manual de calidad de la organizaciéon y en cualquier documento disponible
publicamente a fin de evitar confusion o engafio a los clientes y usuarios finales. (Tales documentos
incluyen, por ejemplo, documentos de certificacion/registro y material de mercadotecnia)

Siempre es importante conocer el significado exacto de los términos empleados en cualquier escrito,
en calidad adquiere especial relevancia.

A continuacion se muestra un ejemplo de como puede colocarse la parte de términos y definiciones:

4.1.2 Términos y definiciones.

Para un mejor entendimiento del presente manual, es aplicable el vocabulario de la norma
internacional ISO 9000:2000 Administracion de la calidad — Vocabulario y su equivalente
nacional NMX-CC-9000-IMNC-2000 Se deberan enlistar los conceptos, abreviaciones y demas
palabras, cuyo significado tenga que ser explicado para entender el presente documento.

A continuacion se muestra una serie de terminologia que puede agregarse a dicho manual, cabe
sefalar que solo es un ejemplo y que se puede aumentar la lista de dicha terminologia

Logotipo MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD
Cédigo : MGC Version:
Aplicacion: Revision:

TERMINOLOGIA GENERAL DE LA ORGANIZACION

Término
Accion Correctiva
Accion Preventiva
Alta Direccion
Aseguramiento de la Calidad
Auditor

Auditoria

Cliente
Conformidad
Defecto

Documento

Definicion

Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion indeseable.

Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacion potencialmente indeseable.

Persona o grupo de personas que dirigen y controlan al mas alto
nivel una organizacion.

Parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar confianza
en que se cumpliran los requisitos de la calidad.

Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria ver
definicion de la ISO 19011

Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria .y evaluarlas de manera objetiva con el fin
de determinar la extension en que se cumplen los criterios de
auditoria ver definicion de la ISO 19011

Organizacion o persona que recibe un producto.

Cumplimiento de un requisito.

Incumplimiento de un requisito asociado a un uso previsto o
especificado.

Informacién y su medio de soporte.
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Logotipo MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD

Cédigo : MGC Version;

Aplicacion: Revision:

4.2.-Antecedentes de Nombre de la organizacion y politica de la calidad.

“En este apartado la organizacion puede hacer referencia a la historia propia. Cuando se fundo, cual
ha sido su crecimiento, como esta conformado, cuales son las expectativas hacia el futuro. En que
estd fundamentado el servicio que presta, y como se quiere satisfacer las necesidades de sus
clientes”

Este manual de Calidad debera tener como difundir las politicas a todos los niveles de la
organizacion, asi como de dejar bien claro como se delegan las funciones y responsabilidades que
intervienen en la Calidad, siempre sera bajo los lineamientos de codigos y normas aplicables de los
requisitos administrativos que queden indicados en este documento.

4.2.1.- Antecedentes de Nombre de la organizacion.

Nombre de la organizacidon cuando fue fundada, afio de fundacién, el nombre del fundador, la
finalidad de la empresa con el fin de detallar el giro, productos, mercado, historia, etcétera.

Vea el siguiente ejemplo:

Ejemplo: Crear una variedad de cepillos industriales. Con el tiempo crecidé nuestro mercado y
ahora nos dedicamos a fabricar cualquier tipo de cepillos, los cuales van desde cepillos de dientes

hasta barredoras de planta.

Describa la interaccion entre los procesos de su sistema de gestion de la calidad, "Entrada — Salida”
de acuerdo al modelo de gestion basado en procesos.

Enfoque basado en procesos

| MEJORA CONTINUA |

]

| —

) SISTEMA DE GESTION -
CLIENL I DE CALIDADDELA | o SSETILSEGCE:EITOEN
ORGANIZACION
Entrada de Salida de
Requisitos Productos

Figura 4 Enfoque basado en proceso
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4.2.2.- Politicade la calidad y objetivos de la calidad
POLITICA DE LA CALIDAD

Mencione sus productos o servicios que cumplan y superen consistentemente los requisitos tanto de
sus clientes como los legales que correspondan en cuanto a calidad, costo, tiempo de entrega y

funcionalidad. Asimismo, manifieste el compromiso de mejorar continuamente la eficacia de su
sistema de gestion de la calidad.

OBJETIVOS DE LA CALIDAD

Mencione cuales son sus objetivos de calidad a continuacidon se muestran unos ejemplos:

o Satisfacer las necesidades de los clientes al cumplir consistentemente con sus requisitos. Utilice
algun indice cuantificable.

¢ Mejorar continuamente la calidad de los productos, optimizar tiempos de entrega, abatir
costos de produccién y evitar rechazos y devoluciones. Utilice algun indice cuantificable.
e Lograr un crecimiento permanente. Utilice algun indice cuantificable.

Nombre y firma de su director general, presidente, o puesto similar.
Director General, Presidente.

4.2.3.- Organigrama.

DIRECCION
GENERAL
[SPREEEL?SHD]E DIRECCION DIRECCION DE
DESARROLLO MEDICA ADMINISTRACION
SERVICIDS AL SERVICIOS
CLIENTE MEDICOS CONTRALORIA
FACTOR LABORATORIO
HUMANO Slinie ABASTECIMIENTOS
PROMOCION Y
ST WAGENOLOGIA MERCADOTECNIA
CALL CENTER COLFOSCOFIA
¥ ENDOSCOPIA
[ MENSAJERIA

Figura 5: Organigrama
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4.3.- Matriz de responsabilidades.

En la siguiente figura se muestra como se podria describir la responsabilidad de cada uno de los

puestos de la organizacion que participan en el sistema de gestion de la calidad:

4.3.1.- Matriz de responsables por cada apartado de la norma ejemplo
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Figura 6: Matriz de responsables por cada apartado de la norma
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Logotipo MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD

Cédigo : MGC Version;

Aplicacion: Revision:

4.4.- Sistema de gestion de la calidad.

Es de vital importancia que quede muy claro cudles son los requisitos del sistema de gestion de
calidad, es por eso que en este capitulo se trata de aclarar el nimero de proceso y las interacciones
que existen en un Laboratorio Clinico

4.4.1.- Requisitos generales.

El Laboratorio Clinico deberd establecer, documentar y mantener un sistema de Gestion de la
Calidad, con la finalidad de cumplir los lineamientos de la norma ISO 9001:2000

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad implican que:

e Se deben identificar y determinar los procesos que intervienen en él.

¢ Se debe determinar la secuencia e interaccion de €stos.

e Se debe determinar los criterios y métodos que se requieren para asegurar su efectiva
operacién y control.

e Se debe de asegurar la disponibilidad de la informacién necesaria para soportar su
operacion y seguimiento, asi como su medicion.

e Se debe proporcionar seguimiento y analisis e implantar, cuando se requieren, las acciones
necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua.

a) Tomando en cuenta lo antes mencionado se identifican seis procesos y sus interacciones:

El de la realizacion del producto (que en este caso es la realizacion del examen o analisis clinicos a
realizar); que va desde la atencion del paciente, la toma de muestras, el analisis de estas y
finalmente la entrega de los resultados. Este proceso tiene como cliente externo al paciente, el cual
solicita como requisito que sus resultados sean exactos, precisos y entregados oportunamente. Los
responsables de este proceso estan divididos en tres fases que son; Pre-analitica (recepcion del
paciente, seguido de la toma de muestra), Analitica (el analisis de la muestra por parte del area
técnica) y Post-analitica (confirmacion del expediente del cliente). Obteniéndose asi el informe de
los resultados de las pruebas solicitadas.

Este proceso de realizacion del producto interactiia con los procesos de medicion, analisis, mejora y
revision por la Direccion generando la informacion sobre los indicadores de Sistema como son las
quejas o sugerencias en el servicio, la deteccion del producto no conforme, el porcentaje de
capacitacion del personal, los resultados de la evaluacion externa de la calidad. Ademas interactiian
con el proceso de Auditorias facilitando la informacion en el cumplimiento de los requisitos
establecidos de acuerdo a los criterios de auditoria y ademas de hacer las acciones tanto preventivas
como correctivas que se presenten.

2) Compras; Este proceso tiene identificado como cliente interno a los duefios de procesos que en

este caso vendrian siendo los responsables de las diferentes areas pre-analitica, analitica, y post-
analitica. Los requisitos que solicita el cliente interno es que sus materiales o servicios sean
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entregados oportunamente cumpliendo los requisitos establecidos. Los elementos de entrada para el
proceso de compras son requisiciones u o6rdenes de compra de materiales, equipos o servicios. La
secuencia del proceso de compras inicia con el requerimiento de un material o servicio, cotizacion
de productos o servicios, seleccion del proveedor, elaboracion de la orden de compra y entrega del
producto o servicio.

3) Recursos Humanos: Este proceso tiene como cliente interno a toda la organizacion ya que debe
proveer el personal necesario que retina las especificaciones para laborar en las areas que asi lo
soliciten.

La entrada a este proceso es la requisicion de personal. Este proceso verifica que las necesidades de
capacitacion sean cubiertas, controla que se cumpla con la competencia y formacion del personal

4) El proceso de revision por la Direccion: El cliente de este proceso es toda la organizacion. El
cliente externo es el consejo administrativo. El responsable de este proceso es la Direccion General.
Se define como entradas a este proceso el resultado de las auditorias internas, las quejas o
sugerencias de los clientes especificamente pacientes, el estado de las acciones correctivas y
preventivas, el desempefio de cada uno de los procesos, la conformidad de los resultados, los
cambios legales, el estado de plan de mejora anual, los resultados de calidad externo, el grado de
capacitacion del personal de laboratorio y el analisis financiero.

Esta informacion es revisada para evaluar su eficacia y determinar las necesidades del sistema, esto
se hace a intervalos planificados. El resultado del proceso de revision por la direccion es el de
mejorar la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad, Mejoramiento del servicio en relacion con
los requisitos del cliente y necesidades de los recursos

5) Proceso de auditorias internas: El cliente de este proceso es la Direccion General. La entrada a
este proceso es el cumplimiento de los requisitos de norma NMX-CC-9000-INMC-2000 u otros
criterios, recopilando informacioén de cada uno de los procesos, asi como la verificacion de esta. El
resultado de este proceso se ve reflejado en los hallazgos de los cuales se establecen las acciones
necesarias para el mejoramiento. El responsable de este proceso es la gerencia de calidad.

La secuencia de las auditorias internas inicia en un requerimiento de auditoria, programa de
auditoria, designacién del equipo auditor actividades de auditoria, realizacion de informe de
auditoria, establecimiento de las acciones correctivas a las no conformidades, seguimiento y
revision de acciones tomadas.

6) Proceso de Medicion, Analisis y Mejora: Se realiza constantemente en todos los procesos que
se declaren ya que en ellos se medira la eficacia.

Cada uno de los procesos debera tener definido cuales son los criterios de aceptacion para que se
lleven a cabo.

La disponibilidad de recursos se propone que sea asegurada bajo el compromiso de la Direccion, tal
es el caso de los recursos necesarios para la realizacion de los estudios. La disponibilidad de
informacion para la realizacion de estos ademas de establecer los canales de comunicacion que
apoyan la operacion.
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Una propuesta es que se implemente el reporte de no conformidades, se realice el seguimiento y
medicion del producto, para ello se propone los siguientes indicadores para cada uno de los
procesos:

* Proceso de realizacion del producto;
- Numero de pacientes atendidos.
- Numero de estudios realizados.

Proceso de Compras;
- Variacion de las adquisiciones.
- Tiempo de entrega de productos comprados, requisicion normal y urgente.
- Tiempo de entrega en productos solicitados.

* Proceso de Recursos Humanos;
- Porcentaje del personal capacitado.

 Auditorias internas;
- Tiempo de realizacion.
- Alcance logrado.

* Proceso de Revision por la Direccion;
- Tiempo de realizacion.

* Proceso de Medicion, Analisis y Mejora;
- Tiempo de realizacion.

Para el seguimiento del objetivo de calidad se propone la implementacién de un programa de
indicadores que se lleven a cabo permanentemente con el fin de obtener informacion al respecto del
estado que guardan los procesos de la organizacion y que con el andlisis de la informacion que se
obtenga se establezcan los planes de mejora en cada uno de ellos.

Se propone que el proceso de compras sea quien lleve la monitoria y control en los procesos
accesorios que afectan la conformidad de los productos los cuales serian controlados y garantizarian
la eficiencia en el proceso de realizacion del producto, estos son:

- Mantenimiento a equipos de oficina y de laboratorio

- Servicio de Control de plagas en las instalaciones en general

- Servicio de paqueteria para los envios y recepcion de paquetes
- Servicio automotriz a los vehiculos de la organizacion

Para garantizar un servicio eficaz que estos prestan a la organizacion, se establecen acuerdos con
proveedores y compafiias que ofrecen o prestan el servicio. Ademas serian evaluados por el proceso
con quien tienen mas contacto y verificaria efectivamente la eficacia de estos.

4.4.2 Requisitos de la documentacion.
Para que el sistema opere consistentemente y pueda mejorarse, se tienen que elaborar e implantar
ciertos documentos. El presente manual es considerado el documento de mayor jerarquia ya que

contiene la politica de la calidad y los objetivos de la calidad, asi como los lineamientos generales
del sistema.
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El sistema de Gestion de calidad del laboratorio clinico deberd contar con la siguiente
documentacion:

a) Una politica de calidad y un objetivo de calidad. En este apartado se tendran que hacer las
declaraciones de la politica de calidad y los objetivos que van a dar soporte a la operacion del
laboratorio clinico. A partir de estos se deben establecer los indicadores que van a monitorear el
cumplimiento de estos apartados que sean declarados para la organizacion.

Ejemplo de objetivo de calidad;

Ser un Laboratorio que satisfaga las necesidades del cliente en el apoyo al diagnostico clinico,
manteniendo un elevado nivel profesional del personal, evitando los productos no conformes y
mejorando los tiempos de entrega de resultados.

Ejemplo de la Politica de Calidad,

Es politica del Laboratorio Clinico promover la participacion de todo el personal a través de la
capacitacion y entrenamiento con el fin de normalizar las operaciones y promover la
homogeneidad y la estandarizacion de criterio en los procesos.

Es politica del Laboratorio Clinico promover que todo el personal conozca y lleve a efecto los
procedimientos de atencién a pacientes, levantamiento de no conformidades, reporte de quejas y
desviaciones en los tiempos de entrega durante los procesos

Es politica del Laboratorio Clinico promover la participacion de todas las areas de laboratorio en
programas de evaluacion externa de la calidad e internacionales, con el fin de normalizar las
operaciones y promover la homogeneidad y la estandarizacion de criterios en el proceso de
realizacion del producto.

Es politica del Laboratorio Clinico establecer la mejora continua en los procesos para el
cumplimiento eficaz de los requisitos establecidos para el sistema de Gestidon de la calidad en
beneficio de los clientes.

Ejemplo de Indicadores:

Los indicadores que se proponen para implementar en la organizacion y poder monitorear el
cumplimiento del objetivo de calidad y la politica de calidad mencionados anteriormente como
ejemplo podrian ser:

1) Que haya cero quejas en los procesos

2) Que la capacitacion minima sea un 80 % del total del personal

3) Disminucion de la no conformidades hasta un limite de un 10%

4) Que haya disminucion en los tiempos de entrega de los resultados

5) Que se obtenga un cumplimiento en la evaluacion externa de la calidad (&rea técnica ) hasta
en un 100% de los programas y analitos reportables

b) Contar con un manual de calidad que da a conocer de forma general como esta estructurada la
gestion de la calidad en el Laboratorio.
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¢) Contar con los procedimientos documentados, indicados como requisito en la Norma NMX-CC-
9001-IMNC-2000 que son:

Control de Documentos

Control de Registros

Control de Producto no conforme
Auditorias internas

- Acciones preventivas

- Acciones correctivas

d) Los documentos necesarios para la organizacion y que son requeridos por la Norma Oficial
Mexicana NOM-166-SSA-1997, Para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos
son:

- Manual de Organizacion

- Manual de Procedimientos Administrativos

- Manual de Procedimientos técnicos analiticos

- Bitacora de Mantenimiento y calibracion

- Guia para la toma, manejo y conservacion de las muestras

- Manual del manejo del equipo en idioma espafiol

- Manual de Seguridad e higiene

- Manual de procedimientos para el manejo de desechos peligrosos conforme a la Norma Oficial
NOM-087-ECOL-SSAI-2002

- Programa de mantenimiento preventivo

- Programa de desinfeccion

- Curriculum actualizado de todo el personal de la organizacion

- Contratos de servicio con Laboratorios de referencia

- Programa interno de Control de Calidad

- Programa de la Evaluacion externa de la calidad

e) Los registros requisito que marca la guia ISO 9001:2000, asi como todos los necesarios por la
organizacion para controlar las condiciones de operacion de cada area de trabajo, En todo caso si la
lista de registros fuera muy grande es valido referir al procedimiento de control de registros

MANUAL DE CALIDAD

a) El alcance del Sistema de Gestion de la calidad en el laboratorio clinico que estamos usando
como ejemplo diria “La atencion a pacientes en la recepcion, toma de muestra, analisis de muestra y
entrega de resultados al cliente/ paciente”

Se hara mencidn de las exclusiones de los apartados de la norma ISO que no estén incluidos en la
implantacion y que deben quedar definidos en el manual de la organizacion como ejemplo:

Al alcance de la norma excluye el apartado 7.3 Disefio y Desarrollo ya que como la definicion de
disefio y desarrollo dice que es “un conjunto de procesos que transforman los requisitos en
caracteristicas especificadas o en la especificacion de un producto proceso o sistema”. En el
Laboratorio Clinico no se hace transformacion de los requisitos del cliente, ya que estos son
adjetivos que califican el servicio ofrecido.
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Se excluye también el apartado 7.5.1 el inciso F) ya que al final del proceso en el Laboratorio de
analisis clinicos se hace la entrega del resultado acabando ahi el proceso, por lo tanto no se llevan a
cabo actividades posteriores a la entrega.

b) Dentro del manual de calidad se deberd describir cuales son los procedimientos documentados
requeridos por la Norma ISO 9001:2000 Sistema de Gestion de la Calidad que ya se han
mencionado en la pagina anterior

Los cuales pueden ser catalogados y referidos a otro manual, por ejemplo estos procedimientos se
encuentran localizados en el Manual de Aseguramiento de la Calidad.

Figura 7: Documentacion SGC ISO 9000:2000

¢) Dentro del manual se describe cual es la interaccion de todos los procesos declarados definiendo
las entradas y las salidas de cada uno de ellos y que de alguna manera son la entrada para el
desempefio de otro proceso. Este punto queda declarado en el punto 4.1 inciso b.
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Control de los documentos.

Como procedimiento para el control de documentos se propone que se establezca que todos los
documentos que respalden al Sistema de Gestion de la Calidad, incluyendo los documentos de
origen externo, sean controlados en lo que se refiere a revision, aprobacion, emision y distribucion
en todas las areas involucradas y que estas actividades sean coordinadas por el representante de la
direccion.

En el procedimiento “Control de los documentos” se define el método de control de los mismos,
bajo las siguientes politicas:

e Son sometidos a aprobacion antes de ser emitidos, para validar su aplicacion y adecuada
funcionalidad.

e Son revisados y actualizados cuando resulte necesario, en cuyo caso se someten
nuevamente a aprobacion

e Los cambios se identifican, asi como el estado actual de los documentos para asegurar que

las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en los

lugares de uso.

Se establece una codificacion para que los documentos sean facilmente identificables.

Nos aseguramos que sean legibles.

Se identifican los documentos de origen externo y se controla su distribucion.

Se evita el uso no intencionado de documentos obsoletos. Cuando requerimos retenerlos se

les identifica adecuadamente.

A continuacion se muestra la forma en que se puede realizar el procedimiento para la elaboracion
del control de documentos

1. Propésito y Alcance

1.1 Propésito
Proporcionar instrucciones para controlar los documentos relacionados con el Sistema de Gestion

de la Calidad (SGC).
1.2 Alcance
Los lineamientos establecidos en este procedimiento son seguidos para los documentos que

conforman el SGC

2. Responsables

Personal Responsable del Cumplimiento de este Documento

Puesto Departamento

Gerente de Calidad Gestion de la Calidad

Personal de la Organizaciéon SA de CV Todos
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3. Procedimiento

3.1 Control de documentos

En el Laboratorio clinico hemos establecido el uso de documentos y formatos de registros de datos,
por lo que la Gerencia de Calidad definira la integracion de los documentos en diversos grupos
observando la estructura documental ya mencionada, de preferencia en estanteria de acceso
controlado, preservando el orden conforme a la estructura organizacional descritas en el Manual de
Gestion de la Calidad (MGC)

3.2 Acceso a documentos

La Gerencia de Calidad asignara estanteria de acceso controlado en la cual los documentos quedan
protegidos, una vez designada y autorizada, quedara a disposicion para que cada persona dentro de
la organizacion pueda tener acceso a los documentos del Sistema de Calidad que le correspondan,
haciendo uso en cualquier momento en que asi lo requieran mediante su firma, los documentos que
pueden observarse son Unicamente los que estén como vigentes.

3.3 Aprobacién y emision de documentos vy datos

Cada vez que se requiere de aprobaciones, la persona solicitante envia el (los) documento(s) a una
ruta de aprobacion y verifica el estado del (los) documento (s) enviado (s) a aprobar.

La ruta de aprobacion, comienza con las personas involucradas o afectadas por el documento
enviado, para que revisen, haciéndolo de manera paralela, es decir enviando el documento a todos a
la vez, para que la persona que envia tome en cuenta los comentarios de éstos.

En caso de no conseguir el consenso de aprobacion, la ruta de aprobacion se regresa
automaticamente al solicitante, quién observa los comentarios y toma las acciones correspondientes
hasta obtener el consenso de aprobacion.

Cuando se ha conseguido el consenso de aprobacion, la ruta de aprobacion es dirigida
automaticamente en serie, es decir primero a la Gerencia de Calidad quien revisa y si aprueba envia
finalmente a la Direccion General, de tal manera que una vez que aprueba la Direccion General, la
Gerencia de Calidad decide su ubicacion, lo da de alta y notifica al personal acerca de la
disponibilidad de un nuevo documento.

Al entrar en vigencia una nueva revision, bajo previa autorizacion, automaticamente Gerencia de
Calidad retira el documento anterior, convirtiéndose en documento obsoleto, al cual tienen acceso,

solo el personal que requiere verlos para fundamentar los cambios de la nueva revision.

3.4 Lista Maestra

Adicionalmente a los controles anteriores, cuando se requiera identificar el estado de revision
vigente de los documentos, la Gerencia de Calidad emite una lista maestra actualizada

3.5 Cambios en los documentos .

Los cambios a los documentos y datos son revisados mediante la misma ruta de aprobacion original,
es decir como se aprobd la primera vez, a menos que por ausencia de alguna de las personas
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participantes se haya designado a alguien mds para la revision y aprobacion, (ver reportes de
revisiones y aprobaciones).

El solicitante para cada revision de cada documento, tiene a la mano informaciéon como: nombre,
codigo, autor, estado, fecha de liberacion o expiracion, quién aprobd, o cualquier otra informacion
que sea necesaria y rastrea a otros documentos que son afectados por dicho cambio, observando las
ligas directas o indirectas y revisando esos documentos antes de dar por terminada una
modificacion y mandar la ruta de aprobacion

3.6 Historial de Revisiones

Los documentos expirados son desplazados por las nuevas revisiones hacia las bdvedas de
"obsoletos", asegurando la publicacidén oportuna y conservando el historial de revisiones de cada
documento.

Estos documentos pueden conservarse por tiempo ilimitado o bien por el tiempo establecido en cada
uno de los procedimientos que los mencionan

4. Referencias

Documentos Relacionados

Cédigo Titulo Tipo de Documento

MGC Manual de Gestion de la Calidad. IV.2.3 Control de los Documentos Manual de Gestion de la

Calidad
Iv-2 Elaboracion y codificacion de los documentos Procedimiento
1V-2-4 Control de los registros Procedimiento

5. Definiciones y Terminologia

Definicion de Términos usados en este Documento

Término Definicion

Documento Informacién y su medio de soporte.

Es aquel documento reproducido del original aprobado, y que cuando sufre

Documento Vigente . . .
g modificaciones es reemplazado para evitar el uso de documentos obsoletos.

Control de los reqistros.

Los registros establecidos en el Laboratorio Clinico proporcionan evidencia de la conformidad con
los requisitos y la operacion eficaz del Sistema de Gestion de la Calidad. Los registros de calidad
permanecen legibles, facilmente identificables y recuperables. En el procedimiento que se muestra a
continuacion “Control de los registros” se definen los controles necesarios para la identificacion,
legibilidad, almacenamiento, proteccion, acceso, disposicion, tiempo de retencion y eliminacion de
los registros de la calidad.
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A continuacién se muestra la forma en que se puede realizar el procedimiento para la elaboracion
del control de los registros

Propésito y Alcance

1.1 Propésito

Proporcionar instrucciones para el control de los registros de calidad y para el desarrollo de las
actividades relacionadas con ellos.

1.2 Alcance

Los lineamientos establecidos en este procedimiento aplican a los registros generados de nuestro
sistema de Gestion de la calidad (SGC)

2. Responsables

Personal Responsable del Cumplimiento de este Documento

Puesto Departamento

Gerente de Calidad Gestion de Calidad

Personal de la organizacion SA de CV Todos

3. Procedimiento

3.1 Documentos Incluidos

Debido a que uno de los fundamentos principales del Sistema de Calidad es el tener la capacidad
para demostrar en todo momento el seguimiento de sus lineamientos, los Registros de Calidad
representan una posibilidad de demostracion y se convierten en uno de los elementos primordiales
a controlar y vigilar.

Algunos documentos considerados como Registros de Calidad sujetos a los lineamientos descritos
en este procedimiento son, pero no se limita a:

Informes de auditorias internas y externas

Resultados de las revisiones al SGC

Cambios al manual de gestion de la calidad

Resultados de evaluaciones a proveedores

Calificaciones de lideres de producto y auditores

Formatos de los procedimientos utilizados en actividades
Procedimientos originales vigentes

Reportes de no conformidad (RNC's)

Documentacion que permita monitorear la satisfaccion de los clientes
Registros y reportes que demuestren el proceso de revision y aprobacion de
documentos

e Resultados de pruebas e inspecciones
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Ademas de los registros requeridos por la Norma ISO 9001:2000 se deben establecer los registros
de acuerdo a las necesidades del Laboratorio, los que son necesarios para cada area y que permitan
tener un control de las variables que puedan afectar a los procesos propios y respectivos.

Los registros a recoger y mantener deben ser al menos los siguientes:

a) Hojas de peticion de examenes

b) Resultados de analisis e informes de laboratorio

¢) Resultados editados por los instrumentos (salidos de la impresora)

d) Procedimientos analiticos

e) Registros de los accesos

f) Registros de control de calidad

g) Registros de evaluaciones externas de la calidad y las comparaciones entre laboratorios
h) Registros de mantenimiento de los instrumentos, incluyendo los registros de la
calibracion interna y externa

1) Documentacion sobre el lote, certificados de suministros, folletos de instrucciones de uso
j) Registros de incidentes o accidentes y las acciones tomadas

3.2 Manejo de registros

Las personas responsables del manejo o generacion de los registros de calidad, los
identifican para archivarlos y clasificarlos adecuadamente.

Cada area verifica que sus registros cumplan con los siguientes requisitos:

e Los relaciona en un formato de conservacion de registros por area para proporcionarle dicha
relacion a la Gerencia de Calidad Semestralmente o antes si surge alguna modificacion o
actualizacion.

e Verifica que los registros son legibles y pueden consultarse sin dificultad

e Verifica que los registros estin completos conforme a su contenido

e Las graficas son legibles para obtener una buena copia de ellas

3.3 Clasificacion y Archivo

Una vez satisfechos los requisitos anteriores, se clasifican segun el orden de fechas agrupadas por
la clave del formato utilizado.

Para clasificarlos se utiliza el desglose indicado en la seccion 6.0 de este procedimiento o algiin
método alterno, pero cuidando que existe orden y que al solicitar alguno de ellos, se puede
identificar y obtener rapida y facilmente.

El departamento que genera el documento es usualmente el responsable de archivarlo.

3.4 Consulta de Registros

Los registros que deseen ser consultados posteriormente a su archivo, se consulta dentro de las areas
ddnde se archivan solicitandoselo a esa area.

Al terminar de consultarlo, el usuario devuelve el documento para su archivo en el lugar
correspondiente y del cual fue retirado para la consulta.
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Cada 4rea mantiene un control adecuado de estos préstamos, de manera que ningun documento esté
fuera del area de control.

Cuando un usuario extravie o dafie un documento prestado, lo debe comunicar por escrito al area
correspondiente y a la Gerencia de Calidad, para que se proceda a tramitar la reposicion del mismo.

3.5 Solicitud de Copias

Cuando por verdadera necesidad se requiere obtener una copia de alglin registro, esta copia siempre
se origina como Copia Soélo para Informacion, previa solicitud a la Gerencia correspondiente antes
de la reproduccion.

3.6 _Conservacion

Debido a la importancia que tienen los Registros de Calidad, se archivan en mobiliario que permite
mantenerlos ordenados y sin posibilidad de extravio, dafio o deterioro parcial o total, debiéndose
cuidar, si es necesario, el control de temperatura y humedad relativa, ademas de la luz y polvo
conforme al tipo de registros.

De ser necesario, seran adaptadas las condiciones ambientales en el lugar de almacenaje para
asegurar la integridad de los registros. Los cajones del archivo se identifican por fuera para facilitar

el rastreo de los registros contenidos en él.

Los Registros de Calidad se conservan 3 afios y en caso de tratarse de documentos pertenecientes a
personal, se conservaran el tiempo que laboren en la compaiiia.

3.7 Verificaciones

Anualmente la Gerencia de Calidad y el equipo auditor verifica la disponibilidad de documentacion
de acuerdo con las listas de cada area, la validez de documentos, eliminacién de documentos
cancelados, invalidos o vencidos, asi como del inventario de la documentacion existente y emitida.
Esto se hace durante las auditorias internas practicadas durante el afio.

3.8 Enmiendas v suplementos de registros

En caso de existir enmiendas y/o suplementos a los registros existentes en cualquiera de las areas,
se incorporan a los registros existentes, sin retirar ninguna hoja, y en el lugar que les corresponda.
Si no se especifica la ubicacion dentro del formato en donde se listan los registros de calidad, se
anexan al final del expediente de los registros correspondientes, identificando en la caratula del
expediente la existencia de una enmienda o suplemento.
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Tiempo de Conservacion de Documentos

Clasificacion Tiempo
Hojas de control para distribucion de copias controladas 3 afios
Avisos de Envio / Devoluciéon de Documentos 3 afios
Reportes de No Conformidad Permanente
Documentos relativos a la fabricacion de productos 3 aflos
Formatos que documentan la realizacion de acciones correctivas y preventivas 3 aflos
Reportes y listas de verificacion de evaluaciones y recalificacion de proveedores 3 afios

Evidencias de calificacion, certificacion, entrenamiento y capacitacion del personal

El tiempo que

labore
Documentos contractuales, sus revisiones 3 aflos
Informes vy listas de verificacion de las auditorias internas 3 afios
Documentacion relacionada con la recepcion de insumos adquiridos 3 afios
Documentacion relacionada con los procedimientos 3 afios
Evidencia de la satisfaccion de los clientes con el producto 3 afios

NOTA: El tiempo de permanencia de documentos no incluidos en la presente tabla, deben conservarse por 1

afio.

4. Referencias

Documentos Relacionados

Codigo Titulo

Tipo de Documento

MGC Manual de Gestion de la Calidad IV.2.4 Control de los Registros

Manual de Gestion de la
Calidad

5. Definiciones y Terminologia

Definicion de Términos usados en este Documento

Término Definicion

Registro

desempenadas.

Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
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4.5.- Responsabilidad de la direccion.
4.5.1.- Compromiso de la direccién.

La direccion general del Laboratorio Clinico mantiene un compromiso con el desarrollo,
mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion de la calidad. Este compromiso se
manifiesta a través de las siguientes actividades:

¢ Le comunica continuamente al personal la importancia de cumplir los requisitos de los clientes,
asi como los reglamentarios y legales.

e Establece y transmite la politica y los objetivos de la calidad, de tal manera que son
comprendidos, implantados y mantenidos dentro de la organizacion.

e Realiza revisiones periddicas para verificar el cumplimiento con la norma, asi como si se estan
cumpliendo los objetivos de la calidad.

e Asegura la disponibilidad de los recursos necesarios.

Conserva evidencias de las actividades anteriores. (Procedimiento V-6 se muestra a continuacion)

A continuacién se muestra la forma en que se puede realizar el procedimiento para la elaboracién
de Revision por la direccién.

Revision por la Direccion.

1. Propésito y Alcance

1.1 Propésito

Proporcionar instrucciones para llevar a cabo las revisiones al Sistema de Gestion de la Calidad
(SGC) con el objeto de determinar su efectividad y adecuada implantacion.

1.2 Alcance

Los lineamientos establecidos en este procedimiento son aplicables a cualquier revision del SGC
solicitada o practicada por la Alta Direccion.

2. Responsables

Personal Responsable del Cumplimiento de este Documento

Puesto Departamento
Alta Direccion Direccion General
Gerente de Calidad Gestion de la Calidad
Gerente de Ventas Todas las Areas
Gerentes de Area Todas las Areas
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3. Procedimiento

3.1 Generalidades

Conforme a los lineamientos y objetivos de calidad del Manual de Gestion de la Calidad, la Alta
Direccion ha establecido programas y objetivos desarrollados en términos que puedan ser medidos
por ella misma. La revision se basa en un comparativo de resultados entre lo establecido en el
documento llamado “Planeacion de Objetivos de Calidad”, con lo logrado en el periodo
correspondiente.

3.2 Establecimiento de objetivos

Para efectos de la revision semestral de avances en la implantacion del proceso de calidad y con la
finalidad de asegurar que se satisfacen y cumplen la politica y objetivos de calidad contenidos en
ella, la Alta Direccion fija objetivos cuantificables para un periodo determinado. Los objetivos son
el marco de referencia para evaluar a su vez la efectividad del sistema de calidad. Estos objetivos
son establecidos en el documento llamado “Planeacion de Objetivos de Calidad" después de cada
Revision de la Direccién, la que a su vez se planea para revisar y verificar avances de
cumplimiento.

3.3 Periodicidad de las revisiones

La Alta Direccion revisa el sistema de calidad conforme a su planeacion, estas revisiones se llevan a
cabo preferentemente después de obtener los resultados de una auditoria interna o externa, con la
finalidad de contar con informacion reciente, del funcionamiento del sistema.

3.4 Agenda

El gerente de Calidad prepara la agenda de trabajo y la emite al Director General para su
aprobacion.

El Gerente General envia la agenda a todos los involucrados en el proceso de revision.

Antes de proceder a la realizacion de la revision, el Gerente de Calidad, envia un comunicado en el
cual indica a cada uno de los responsables de area, y personal correspondiente, que le proporcionen,
segin corresponda y en la fecha sefalada, la documentacion requerida para la ejecucion de la
revision de acuerdo a la “Planeacion de Objetivos de Calidad” para el periodo correspondiente la
cual puede solicitar la siguiente informacion.

Area Informacion Frecuencia
e Informe de resultados correspondientes a las acciones Semestral
e Correctivas determinadas en la revision anterior de la Gerencia
General

Gerencia de Calidad | e  Informe de auditorias internas practicadas después de la revision | Mensual

anterior de la Direccion General.
e Registro de no conformidades abiertas. Mensual
e  Estadisticas de grado de implantacion. Mensual

39



e Estadisticas de tiempo total de entrega de cotizacion. Mensual
e Estadisticas de reclamaciones de los clientes. Mensual
Gerentes de Ventas e Informacion de la competencia. Mensual
e Estadistica de satisfaccion al cliente. Semestral
e Estadisticas de resultados de ventas. Mensual
Recursos Humanos e Estadistica de afectividad del programa de capacitacion. Semestral
Gerentes de Areas e Estadisticas que se lleven. Mensual

NOTA: La frecuencia del reporte o estadistica estd en funcidon de la planeacion de las revisiones por
lo que puede variar en ocasiones.

3.5 Evaluacion

El Gerente General, compara los informes del periodo en revision con los objetivos establecidos
previamente; registrando en la minuta la relacion de documentos revisados. Los resultados de la
evaluacion se registran también en la minuta correspondiente, La Gerencia General en conjunto con
el area evaluada, levantan las acciones correctivas, o acciones preventivas en caso de ser necesario.

El funcionamiento y efectividad del Sistema de Calidad ademas de lo anterior se evalia por los
resultados de las auditorias internas, verificando la comprension y cumplimiento de la Politica de
Calidad.

3.6 Informe de Resultados

Una vez terminada la reunion, la Alta Direccion y el Gerente de Calidad, convoca a una reunién a
los responsables de area y al Comité de Calidad, para transmitir los resultados de su evaluacion y
solicitar su colaboracién para proceder a la toma de acciones correctivas necesarias, o bien para que
prosigan manteniendo y mejorando el Sistema de Gestion de Calidad. Es conveniente que la
realizacion de ésta reunion sea dentro de los 15 dias siguientes a la tltima revision, para contar con
informacion reciente y la atencion rapida de desviaciones detectadas. Los acuerdos de esta reunion
se registran y se firma por los participantes en una Minuta.

4. Referencias

Documentos Relacionados

Cédigo Titulo Tipo de Documento

MGC Manual de Gestion de la Calidad, Capitulo IT Antecedentes y Politica | Manual de Calidad

VIII-5-2 | Accién Correctiva Procedimiento

VIII-5-3 Accion Preventiva Procedimiento
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5. Definiciones y Terminologia

Definicion de Términos usados en este Documento

Término Definicion

Persona o grupo de personas que dirigen y controlan al mas alto nivel una

Alta Direccion .
organizacion.

4.5.2.- Enfoque al cliente.

En el Laboratorio Clinico se tiene identificado al cliente principal, que en este caso es el paciente, y
por lo tanto el Laboratorio debe preocuparse por atender sus necesidades y expectativas, con
respecto al servicio que se le presta, y los resultados que espera. Ademas de dejar definido a las
partes interesadas, que en este caso son los médicos. También se debe definir que en el sistema, el
cliente interno es el personal que labora en la organizacion.

Que se traduzcan las expectativas y necesidades de los clientes en requisitos que se dan a conocer a
todo la organizacidn, para que en conocimiento de estos, se enfoque la organizacion hacia la mejora

de los procesos.

Para la satisfaccion de las necesidades del cliente la Direccidon debe:

Entender las necesidades y expectativas del cliente

Determinar las caracteristicas claves del producto (resultados) que produce u ofrece
Identificar y evaluar a sus competidores en su mercado, y

Tener identificadas las oportunidades, ventajas y desventajas

Deberan identificarse las siguientes necesidades del cliente:

- Recibir trato amable y humano
- Contar con resultados de estudios precisos y exactos
- Entrega oportuna de los informes

4.5.3.- Politica de la calidad.
La direccion de Laboratorio Clinico, se asegura que la politica de la calidad:

Es adecuada al proposito de la organizacion.

Incluye un compromiso para cumplir los requisitos y para la mejora continua.
Provee un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de calidad.
Es comunicada y entendida dentro de la organizacion.

Es revisada para que sea siempre adecuada.

La direccion debe promover que el personal conozca y lleve a efecto los procedimientos de atencion
al cliente de tal manera que satisfaga las necesidades del mismo.

Para satisfacer la necesidad del cliente de resultados precisos exactos, la direccion puede

proporcionar los recursos y medios para llevar a cabo programas de control de calidad internos y
externos que permitan tener un control y poder asegurar sobre cifras que sean reportadas.
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4.5.4 .- Planificacion.

Objetivos de la calidad.

El director del Laboratorio Clinico se asegura que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos
necesarios para cumplir con los requisitos para el producto, son establecidos para todas las
funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion. Se asegura ademas que son cuantificables
y consistentes con la politica de la calidad.

El objetivo de calidad se puede medir a través de lo que manejabamos como ejemplo del uso de los
indicadores, los cuales mencionamos mas explicitamente para el Laboratorio Clinico como:

1) Cero Quejas

2) Capacitacion del personal en porcentajes aceptables y que se cumplan

3) Disminuciones de las No Conformidades

4) Disminucién en tiempos de entrega

5) Indices del cumplimiento de evaluacion externa de la calidad (area técnica) y especificando
cual seria el porcentaje especifico que deseamos como aceptable.

Es recomendable que el objetivo sea difundido de la direccion a las areas de la organizacion, de ahi
al personal de cada departamento por los jefes de cada area y la verificacion de su aplicacion y
entendimiento sera a través de la misma revision por parte de la Direccidn, (en la revision por la
direccion especificamente) y las auditorias internas y eternas que se pudieran llevar a cabo

Planificacidon de nuestro sistema de gestion de la calidad.

a) La Direccion de Laboratorio Clinico, realiza la planificacion de la calidad de la
organizacion en funcidén del enfoque a procesos como continuacion del ejemplo podemos
mencionar algunos como:

Que el principal va desde la atencion al paciente, la toma de muestras, el analisis de las muestras y
finalmente la entrega de los documentos

1) El proceso de Compras

2) El propio proceso de recursos humanos

3) El especifico proceso que consiste en la revision por la Direccion
4) El proceso requisito de las Auditorias internas

5) El proceso requisito para la Medicion, analisis y mejora

Para la planificacion del sistema deben tomarse en cuenta las expectativas y necesidades del cliente

b) Una de las formas en las que se puede planificar la calidad en la organizacion, es a través de
la definicion de los procesos, como ya quedaron como ejemplo establecidas en el apartado
de las habilidades y el conocimiento necesarios y requeridos del personal para la
organizacion, asi como la responsabilidad y autoridad, de cada miembro de la organizacion
y su conformacion para los diferentes comités de trabajo entre ellos el de Mejora Continua.

No hay que olvidar que para la planificacion de la calidad se deben tomar en cuenta los
recursos financieros, de infraestructura, materiales y humanos de la organizacion.
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El proceso de mejora en este trabajo, se manejo de manera entrelazada y como una
necesidad propia de mejora en este tipo de organizaciones y que se recomienda que sean
evidencias (ya sea como logros o areas de oportunidad), a partir de las auditorias, como una
posibilidad, a través de las no conformidades reportadas, las revisiones a los procesos, las
quejas propias y por las evaluaciones de satisfaccion al cliente.

De a cuerdo a las necesidades de la documentacion y su planificacion, se propone aqui que
sea en base a los requisitos mismos de la Guia ISO 9001:2000 del mismo modo que para
todos la normatividad que pueda aplicar a este tipo de organizacion, incluyendo registros
que puedan servir como evidencia y considerando todos los que fueran necesarios.

El alcance del sistema de Calidad, en esta propuesta contempla todas las actividades
documentadas de una organizacion y estan respaldadas por procedimientos que deben ser
documentados

La documentaciéon propuesta que soporte el Sistema de Calidad queda de la siguiente
manera:

e Describira el sistema de Gestion de la calidad
de acuerdo con la politica y los objetivos de
la calidad establecidos.

e Describira los procesos y actividades
interrelacionados requeridos para imple-
mentar el sistema de gestion de la calidad.

e Serd la documentacion relacionada con las
actividades operativas del Sistema constara
de documentos de trabajo detallados, ademas
proporcionara la informacion detallada de las
operaciones.

e Sera la documentacion que avale como
evidencias todas las actividades del sistema
de calidad en la organizacion.

Figura 9: Documentacion SGC ISO 9000:2000

La piramide anterior sirve como un ejemplo para este tipo de organizacion, se busca mantener la
integridad del sistema de calidad y darle cumplimiento a los requisitos mismos del sistema de
gestion, la implementacion y cambios a esta estructura debera ser y estar planificada de tal manera
que se mantenga en todo momento la integridad del sistema de la organizacion
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4.5.5.- Responsabilidad, autoridad y comunicacion.

Responsabilidad y autoridad.

El director del Laboratorio Clinico deberd asegurar que se lleve a cabo la definicion y comunicacion
de las responsabilidades, autoridades y su interrelacion dentro de la organizacion.

Por tanto es altamente recomendable que esta sea comunicada a todos los niveles con el fin de que
el personal se ubique dentro de la organizacién y se eviten malos entendidos en cuanto a
organizacion funcionalidad.

En caso especifico de este apartado es recomendable el direccional al usuario hacia el maula de
organizacion, en un apartado especifico de descripcion de puestos si asi fuera por el tamano de la
organizacion o por funcionalidad de la misma

Representante de la direccidn.

El Laboratorio Clinico debera establecer como representante de la direccion, a una persona de su
confianza quien, ademas de las funciones de su puesto, le sean asignadas la autoridad y
responsabilidad para:

e Asegurarse que se establecen, implantan y mantienen los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad.

e Mantendra un sistema para el control de documentos y datos relacionados con el sistema de
Calidad incluyendo los de origen externo.

e C(Coordinara las actividades de inspeccion y prueba que se realizaran desde la recepcion de la
muestra durante el proceso y hasta el final del mismo con los responsables de cada area
para garantizar la satisfaccion del cliente.

e Informar a la alta direccion del funcionamiento del sistema y las necesidades de mejora.

e Promover la toma de conciencia de los requisitos de los clientes en todos los niveles de la
organizacion.

La responsabilidad del representante de la direccion incluye las relaciones con partes externas sobre
asuntos relacionados con el sistema.

Comunicacion Interna.

El Laboratorio Clinico debera tener en mente este apartado como una actividad importante,
necesaria, eficaz y permanente que le permita mantener en todo momento la comunicacioén a todo
nivel de la organizacion.

Puede para este caso establecer juntas semanales programadas anualmente, que sean coordinadas
por Aseguramiento de la Calidad y la Direccion, para que se den las reuniones entre los integrantes
de los diferentes comités y representantes de las areas de trabajo, y entre ellos, es que mediante este
sistema se dé a conocer incluso la politica de calidad, los requisitos de calidad, y los logros que se
vayan obteniendo.

Es aqui que se pueden establecer los planes de trabajo a cumplir, donde se involucran e incluyen a

los diferentes comités, los cambios especificos de la normatividad y los comunicados especificos
por parte de la direccion a la organizacion en cuanto a la calidad.
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En estas juntas que bien pueden denominarse de calidad, se puede realizar de manera abierta, de tal
manera que los presentes de las diferentes areas, equipos de trabajo y comités puedan dar sus
opiniones y sugerencias para la mejora de los procesos

De estas reuniones se recomienda llevar un control de asistencia, y puesto que esta la manera en la
que se establece que sea la difusion de la informacion, es un modo de asegurar que la misma llega al
personal indicado y si es necesario a toda la organizacion.

Se recomienda por tanto que de las mismas reuniones de calidad se emitan minutas de lo
acontecido, acordado, establecido o estipulado y que finalmente esta minuta sea distribuida a todas
las areas de trabajo, para que quede la evidencia de los acuerdos de la reuniones con la direccion y
por tanto se debera llevar un control de las mismas con la finalidad de que en todo caso se puedan
servir por un lado como acuerdos, compromisos, responsabilidades por un lado, por otro como
control de registros y finalmente para poder tener un control de que en las areas, equipos o comités
son recibidas.

Para esta propuesta y continuando con el ejemplo, se recomienda que quede establecido como la
forma de comunicarse y por tanto, que los encargados de cada area sean quienes den a conocer lo
tratado en las reuniones y sean ellos, los que a su vez reunan a su personal y den a conocer lo
tarando en las juntas de calidad, si fuera necesario, apoyandose en la minuta.

Por ello es que también se recomienda que los jefes de area, equipo o comité, para asegurar el
compromiso del trabajador, lleven sus minutas y el control de asistencia de su propio personal a sus
juntas y para los casos especificos que asi lo requieran la firman al reverso de su minuta, con el
proposito de que pueda este documento servir como evidencia de que fue dado a conocer, estan
enterados y por otro que existe un compromiso a las nuevas disposiciones.

Para los cambios o comunicaciones, es recomendable que se den a conocer a las partes interesadas o
especificas a través de memorando con acuse de recibido.

Para los cambios especificos de nuevas disposiciones es recomendable el uso de tableros
especificos para ello dentro de las areas, se colocara la informacion que debe ser de conocimiento
para todos los del area, departamento o para toda la organizacion.

El sistema de mensajeria interna, es otra alternativa propuesta a ser implementado en paralelo a lo
antes mencionado, juega un papel importante, importante, permite que la comunicacion se eficaz,
segura, confiable y veraz, constituye una red interna en la organizacion que permite que la
informacién proveniente de todas las areas sea fluida y rapida.

4.5.6.- Revision por ladireccion.

Dos veces al afio como minimo, el director del Laboratorio Clinico debera planificar la revision del
sistema, para asegurar su continua consistencia, adecuacion y eficacia. Esta revision incluye la
evaluacion de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema, la
politica de la calidad y los objetivos de la calidad.

Conservamos registros de la revision efectuada por la direccion de acuerdo a lo establecido en el

procedimiento V-6 “Revision por la direccion”, en donde se establece cual es la informacion de
entrada asi como los resultados esperados de dicha revision.
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4.6.- Gestion de los recursos.
4.6.1.- Provision de recursos.

El Laboratorio Clinico, debe tener implantado un proceso para que la provision de recursos tanto
materiales como humanos sea oportuna y adecuada, debe asegurar la eficacia del Sistema de
Gestion de la calidad, y asegurar la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas.

Durante las reuniones del comité de calidad se determinan y proveen oportunamente los recursos
necesarios para:

e Implementar, mantener y mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

e  Cumplir los requisitos de los clientes para aumentar su satisfaccion, buscando estar siempre
a la vanguardia en tecnologia, aprovechando la actualizacién en técnicas analiticas,
software y ofreciendo servicios de manera eficaz y oportuna.

4.6.2.- Recursos humanos.

Asignacion de personal.

Todo el personal que tiene responsabilidades definidas en el sistema de gestion de la calidad es
competente para llevar a cabo sus labores, de acuerdo a la educacion, formacion, habilidades,
practica y experiencia descritas en el manual de organizacion del Laboratorio Clinico.

En el Laboratorio Clinico como en cualquier otra organizacion, para mejorar la eficacia de la
organizacion incluyendo el sistema de gestion de la calidad, la participacion y el apoyo de su
personal es basico, para ello es altamente recomendable proporcionarle formacion continua, de esta
manera es como se puede llegar al logro de los objetivos.

Es ineludible ademas definir las responsabilidades y autoridad, establecer objetivos individuales y
de equipo gestionar el desempefio de los procesos y la evaluacion de los resultados, todo esto en un
cordial ambiente que facilite la informacion abierta en ambos sentidos, permitira que el sistema y la
organizacion sean compatibles armoniosos.

Competencia, toma de conciencia y formacion.

En el Laboratorio Clinico para que la calidad de su producto sea satisfactoria, debe tener establecido
cuales son las necesidades del personal en cada una de sus areas, para lo cual debe definir el perfil
del personal necesario que ocupara los diferentes puestos de cada una de las areas.

El gerente de recursos humanos o puesto similar es responsable de que se lleven a cabo las
siguientes acciones:

e Identificar las necesidades de competencia del personal que ejecuta actividades que afectan a la
calidad.
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e Proporcionar la formacidn necesaria para cubrir esas necesidades.

e Evaluar la efectividad de la formacion proporcionada.

e Asegurar que los empleados son conscientes de la pertinencia e importancia de sus actividades
y cdmo éstas contribuyen al logro de los objetivos de la calidad.

El gerente de recursos humanos o puesto similar conserva evidencias y registros correspondientes a
la formacion, calificacion y experiencia del personal de acuerdo a lo establecido en el
procedimiento “Competencia y formacion”. (Que se muestra a continuacion)

COMPETENCIA Y FORMACION

A continuacién se muestra la forma en que se puede realizar el procedimiento para la elaboracion de
competencia y formacion.

1. Proposito y Alcance

1.1 Propésito
Proporcionar instrucciones para identificar las necesidades de competencia y formacién, su

ejecucion y para seleccionar personal en la organizacion.

1.2 Alcance
Personal nuevo y existente en el Laboratorio Clinico.

2. Responsables

Personal Responsable del Cumplimiento de este Documento

Puesto Departamento
Jefe de Recursos Humanos Recursos Humanos.
Gerente de Calidad. Gestion de la Calidad.
Gerentes y Jefes de Area Todas las areas.

3. Procedimiento

Debido a las actividades desarrolladas por el Laboratorio Clinico es necesario que el personal,
posea los conocimientos necesarios para cumplir con sus responsabilidades.

Adicionalmente es necesario asegurar una competencia no solo inicial del personal, sino también a
través del tiempo, lo cual proporciona confianza a los clientes y mantiene el nivel de calidad de las
actividades.

3.1 Seleccién
La seleccion del personal se basa en un perfil a cumplir, el cual esta relacionado con los requisitos
de la organizacion, los requisitos del cliente y la experiencia adquirida por el Laboratorio Clinico a

lo largo de su existencia.

El personal a seleccionar debe presentar un curriculum vitae en el cual se incluya toda la
informacion del candidato y la cual permita evaluar si satisface o no el perfil a cumplir.
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Los perfiles estan definidos en el Manual de Organizacion y la evaluacion serd coordinada por el
departamento de Recursos Humanos y de ser necesario por quién solicite el personal.

3.2 Preparativos

La seleccion del personal es llevada a cabo por el area de Recursos Humanos seglin las necesidades
de las demas areas, después de hacerle sus examenes y determinar la aptitud del candidato para el
puesto, le solicitan una serie de documentos para poder ser contratado.

La documentacién que se requiere para los candidatos a un empleo en el Laboratorio Clinico es la
siguiente:

Curriculum vitae

Comprobante de estudios

Registro Federal de Contribuyentes

Comprobante de afiliacion al LM.S.S.

Cartilla del servicio militar liberada

Licencia de manejo

Cartas de recomendacion

Comprobante de domicilio, teléfono, identificacion, etc.
2 fotografias tamano infantil

Basandose en la preparacion de cada persona y las necesidades técnicas del trabajo a realizar, el
Gerente o Jefe de Area correspondiente debe determinar las necesidades de competencia y
formacion.

3.3 Criterios para la Deteccidn

En los perfiles de puesto del Manual de Organizacion (MO) se establecen las calificaciones y
certificaciones que debe poseer el personal encargado de la realizacion de actividades relacionadas
con el desarrollo de las actividades internas del Laboratorio

Por ello, esos requisitos indican los criterios primarios a seguir para la deteccion de las necesidades
de competencia y formacion, ademas del curso de introduccion a la organizacion y del
funcionamiento del sistema de calidad de la organizacion.

Posteriormente, cubiertos los requisitos iniciales y cuando se evidencie una disminucién en el nivel
de desempefio del personal, o cuando sea requisito recalificarse o elevar el nivel de calificacion, o
simplemente para elevar el nivel de conocimientos del personal, se deben programar los cursos
necesarios.

Obedeciendo a las necesidades detectadas y abarcando a todo el personal que requiera competencia
y formacion, entrenamiento y/o re - calificacion, se debe realizar un programa anual de competencia
y formacion por el Jefe de Recursos Humanos en conjunto con el Gerente de Calidad para efectos
del sistema de Gestion de la calidad, utilizando toda la informacion proporcionada por las areas y
por la Direccion General.

Algunas razones por las cuales se requiere proporcionar nuevamente competencia y formacion y/o
entrenamiento, pueden ser:

e Necesidad de calificar a una o mas personas como auditores, auditores lider o inspectores
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e Mantener el nivel de competencia o conocimientos

e Competencia y formacién en nuevas areas de conocimiento (software, técnicas, habilidades,
calidad, conceptos de satisfaccion del cliente, normatividad, etc.)

e Asegurar la confiabilidad y eficiencia de los productos

e Revisiones significativas a normas base, MGC, procedimientos, instructivos y/o contratos

3.4 Evaluacion de los Programas

Las necesidades de competencia y formacion de cada area, deben ser enviadas al Departamento de
Recursos Humanos, mediante el formato realizado para el fin, para su integracion en programas
anuales y para que la SG autorice y determine la forma de cumplirlos, en funcion de los recursos
materiales, contractuales y humanos disponibles en el Laboratorio

3.4.1 La calificacion del personal: Esta actividad se realiza al mismo tiempo en que se realiza la
deteccion de necesidades ya que mediante éste formato se evaluara al personal

3.5 Administracién de los Programas

El 4rea de Recursos Humanos se encarga de coordinar los programas de competencia y formacién
que hayan sido autorizados, teniendo amplia comunicacioén con los responsables para considerar las
cargas de trabajo y la disponibilidad del personal.

3.6 Registro, Actualizaciéon y Control

El area de Recursos Humanos debe mantener archivado y controlado, un expediente para los
programas y registros de asistencia a cursos FO-VI-2-2-a, y del Registro de cursos por empleado
FO-VI-2-2-b, y al finalizar cada sesion de capacitacion se evaluara el desempefio del instructor para
calificarlo en un Formato de evaluacidon de cursos [ FO-VI-2-2-¢ ] que servira como elemento de
una evaluacion global de proveedores de capacitacion [ FO-VI- XXXX 1.

Todos estos registros de calidad seran manejados segun los lineamientos del procedimiento PA-IV-
2-4 Control de los Registros, y debiendo estar constituido por la siguiente documentacion:

Diplomas y constancias de participacion en cursos, seminarios u otros [FO-VI-2-2-d ]
Calificaciones y certificaciones obtenidas como auditor, inspector u otro

Registros de entrenamiento teorico - practico (si aplica)

Examenes escritos realizados (si aplica)

Formato de evaluacion de cursos [ FO-VI-2-2-¢ |

3.7 Actualizacion de expedientes

El area de Recursos Humanos mantiene actualizados los expedientes del personal, quedando como
documentos controlados toda la documentacion que surja en fecha posterior a la conformacion
original de cada expediente.

3.8 Competencia y formacion relacionada con el Sistema de Gestion de la Calidad

El Gerente de la Calidad elabora un programa anual de competencia y formacion con lo relativo a la
implantacion y mantenimiento del Sistema de Gestion de la Calidad, proporcionando los registros
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de las evidencias de la ejecucion de cada competencia y formacion y entregando al departamento
de Recursos Humanos un condensado de los cursos y las evaluaciones a los asistentes el personal.

4. Referencias

Documentos Relacionados

Cédigo Titulo Tipo de Documento
Manual de Gestion de la Calidad VI.2.2 Competencia, Toma de | Manual de gestion de
MGC . -, .
Conciencia y Formacion la calidad
5. Registros
Formatos por Utilizar
Cédigo Titulo Area 6 Persona que debe Tlempo' fie
retener el documento. Retencion
FO-VI-2-2-a | Registro de asistencia a cursos Recursos Humanos Tiempo ~en ~ que
labore el personal
FO-VI-2-2-b | Registro de cursos por empleado Recursos Humanos Tiempo ~en  que
labore el personal
FO-VI-2-2-¢c | Formato de evaluacion de cursos Recursos Humanos 1 afio
FO-VI-2-2-d |Diploma Recursos Humanos Tiempo ~en  que
labore el personal
N/A Deteccmp’ de necesidades de competencia Recursos Humanos Tiempo en que
y formacion labore el personal
N/A Programa de Competencia y formacion Recursos Humanos Tiempo ~en  que
labore el personal

Ejemplo de los formatos en esta tabla se muestran al final de la tesis en el indice de formatos

4.6.3.- Infraestructura.

Para este tipo de organizacion, la direccion de Laboratorio Clinico deberd definir las necesidades de
infraestructura necesarias para la realizacion del producto (resultados), teniendo en cuenta las
necesidades y expectativas, de las partes interesadas (pacientes, clientes internos y externos)

La infraestructura incluye recursos tales como edificios, el propio espacio de trabajo, reactivos,
materiales, equipos, instrumentos de medicion, servicios de apoyo, mensajeria interna y externa y
servicios de limpieza.

a) El Laboratorio Clinico deberd contar con espacios suficientes para el buen desempefio de sus
actividades, entre ellas la recepcion de pacientes, areas suficientes para la toma de muestras, las
respectivas areas de laboratorio (Proceso, produccion) en las que existan instalaciones eléctricas,
hidraulicas y de gas, area de lavado de material y secciones para la realizacion de analisis, area de
almacén y sanitarios suficientes y en buen estado

Se debe contar con servicios de limpieza para mantener las instalaciones en condiciones Optimas
para el desempefio de las labores.
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En todo caso es recomendable que se lleve el registro de todo este tipo de actividades que son las
que garantizan que se dé cumplimiento a la normatividad vigente.

En cumplimiento del sistema de gestion es recomendable que se lleven los registros para verificar
que las actividades implantadas se realicen, no hay que dejar de considerar que dentro del
laboratorio se utiliza material que debe cumplir con ciertas condiciones que lo hacen critico para las
diferentes tareas realizadas en la fase analitica, por ello es que ademas debera de hacerse un
seguimiento incluso de los planes de acciones en caso de encontrarse dreas de oportunidad o
desviaciones en el cumplimiento.

Aqui nuevamente es recomendable que se lleve a cabo todo un manual de procedimientos estandar
de operacidn, en este caso en especifico de Lavado de Material.

b) Como caracteristica especifica de éste tipo de organizacion la realizacion del producto se lleva a
cabo mediante equipo especializado en la determinacion de cada una de las pruebas que se realizan,
por lo tanto cada area es muy diferente una de otra. Por ello es que debe llevar a cabo todo un
inventario de equipos, inicialmente por cada una de las areas para después hacerlo de toda la
organizacion.

¢) Los servicios de apoyo con los que debe contar el Laboratorio es el de mensajeria interna para el
transporte de muestras desde la unidades de toma de muestras hacia las de area técnica, asi como
para el envio de los resultados de muestras analizadas, asi como de la documentacion de tipo
administrativo

Aqui es recomendable se lleven a cabo todo un manual de procedimientos estandar de operacion, en
este caso en especifico para el control de servicio de mensajeria

Por lo tanto se debera Identificar, proveer y mantener las instalaciones necesarias para lograr la
conformidad de los productos. Esto incluye el espacio de trabajo e instalaciones asociadas, el

equipo, hardware y software y los servicios de soporte.

4.6.4.- Ambiente de trabajo.

Para el Laboratorio Clinico un ambiente de trabajo adecuado debe ser el que incluya factores tales
como: limpieza del laboratorio, espacio disponible, iluminacion, ventilacion, minimas fluctuaciones
de la temperatura ambiente, distribucion eficaz de las areas del laboratorio, reduccion al maximo del
ruido, reduccidén al maximo de particulas volatiles, condiciones de higiene y seguridad y otros
factores que juegan un papel importante en crear un buen ambiente para el trabajador del
laboratorio.

El laboratorio Clinico debe preocuparse primordialmente por la seguridad de su personal que labora
con muestras biologicas, por ello en paralelo debe elaborar e implementar las condiciones optimas
de trabajo que deben llevarse a cabo dentro del laboratorio.

Se recomienda que deben elaborarse en conjunto con toda la normatividad oficial un manual y
programa para la Higiene, Seguridad y Salud en el Trabajo, donde entre otros se encuentre el
reglamento interno de trabajo, como un primer inicio.

Asimismo, preocupados por el impacto ecologico que puedan causar los desechos que genera el

laboratorio debe elaborar en conjunto con la normatividad oficial un manual para el manejo integral
para los Residuos Peligrosos Biologico — Infecciosos (RPBI), tomando como base los lineamientos
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establecidos en la ley General del Equilibrio Ecoldgico y Proteccion al ambiente en materia de
Residuos Peligrosos y la NOM-087-ECOL-SSA1-2002 que asi lo establece para la proteccion
ambiental, Salud ambiental, Residuos peligrosos bioldgico infecciosos, clasificacion y
especificacion de manejo.

Aqui es recomendable que se lleve a cabo todo un manual de procedimientos estandar de
operacion, especifico para el control de R.P.B.1. con todos sus registros y evidencias que puedan ser
de utilidad para demostrar que se da cumplimiento a la normatividad, pero también a los requisitos
del sistema de gestion de la calidad

Logotipo MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD
Cédigo : MGC Version:
Aplicacion: Revision:

4.7 Realizacion del producto o prestacion del servicio.
4.7.1.- Planificacion de la realizacién del producto.

En todo momento el Laboratorio Clinico debe asegurar que la operacion de los procesos de apoyo y
operacion se lleven a cabo de manera eficaz, de tal manera que se mantenga la capacidad y la
satisfaccion de las partes interesadas.

El Laboratorio debera tener establecido los procedimientos para asegurar la relacion univoca y
trazabilidad de la muestra del paciente. La peticion analitica debera tener la informacion suficiente
para identificar al paciente, asi como los datos clinicos pertinentes

Las instrucciones especificas para la obtencion apropiada y manejo de muestras primarias deberan
estar documentadas y a disposicion de sus responsables. Estas instrucciones se deben incluir en un
manual de obtencion de muestras primarias sujeto al procedimiento de control de documentos.

El Laboratorio debe disponer de un sistema documentado o un manual de procedimiento analiticos
que describan pormenorizadamente todos los métodos empleados en la realizacion de los examenes
y calibraciones internas estando disponibles en sus respectivos puestos de analisis

El laboratorio debe disponer de un conjunto de acciones planificadas destinadas a garantizar y
asegurar la validez de los resultados analiticos que obtiene e informa Estas acciones deberan ser
planificadas por el responsable de area y deberan estar escritas en un documento llamado plan de
evaluacion de los analisis. Este plan debera ser aprobado por el director del Laboratorio

Asimismo deberd existir un plan de calibracion y verificacion de los equipos de medicion con el fin
de asegurar la trazabilidad de las medidas y de los resultados analiticos.

El Laboratorio debera disponer de procedimientos internos para la estimacion de la incertidumbre
de las medidas realizadas en los andlisis y calibraciones internas.

El Laboratorio debera tener designadas y documentadas las personas autorizadas para:
- Realizar la validacion fisiopatologica final del conjunto de exdmenes de cada paciente de
acuerdo con la informacion clinica disponible y la emision de los correspondientes informe

clinicos
- Dar la ayuda a la interpretacion o asesoria que se crea necesaria o se solicite
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El Laboratorio debera tener establecido las pautas las pautas y los registros para asegurar que los
informes analiticos los reciben los usuarios autorizados y en el plazo documentado

A continuacion se presenta una forma diferente en la que se puede observar de qué manera se debe
llevar cabo el proceso principal, asi como los puestos que deben estar involucrados en cada una de
las actividades, y la documentacion necesaria con que se debe contar para la realizacion y como
darle seguimiento a cada una de las tareas.

PROCESO DE ANALISIS DE MUESTRA

PROCESO DE REALIZACION DEL PRODUCTO

Actividad Auxiliar de Ton;zdor Mensajero| TLC Supe(;wsor Documentos
oficina Muestras Quimico
Cliente Externo PSO
. Transporte y
Tomay Envia las
Entrega De
muestras
Muestras
Clasificacion De La PSQ,
Recepcion Y
Muestra i
— Manejo De
Muestras
II\E/IaLTite(;ﬂslmlento A Manual De
quipos. Mantenimiento
. . . PSO
Calibracién De Equipos Calibracion
. Manual De
Control De Calidad I:l::l:l
Control De
(Interno Y Externo) 7y Calidad
Validacion Del Control Manual De
i Control De
De Calidad ;
— Calidad
| PSA
Proceso De Muestras PSO
| PSR
[
Revision De
Resultados PSR
|
Liberacion-Validacion
Analitica De PSR
Resultados.

Entrega De Resultado

-

-

Figura 10: Proceso de Analisis de muestra

NOTA: Para mejor comprension de esta figura se sugiere revisar el concepto de las abreviaturas en la pag. 4
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Este es un proceso prototipo, Unicamente pretende representar la operacion de la mayoria de las
dreas de manera diagramada, ya que cada uno de los diferentes departamentos deben estar
organizados de acuerdo a su infraestructura y su propio proceso de operacion, por lo cual puede
variar y ser en algunos casos mas sencilla 0 mas compleja

En tal caso cada departamento o area debera elaborar su propio diagrama de proceso e incluirlo en
su manual de organizacion y realizar la especificacion respectiva de su funcionalidad y operacion.

4.7.2.- Procesos relacionados con los clientes.

Determinacion de los requisitos relacionados con el producto.

El Laboratorio Clinico deberd de asegurarse de que la organizacién tenga bien definidos y
aceptados mutuamente los procesos para la comunicacion eficaz con los clientes — pacientes y otras
partes interesadas, los cuales pueden ser:

e Los requisitos expresamente manifestados por los clientes, que incluyen los requisitos para las
actividades de entrega y las posteriores a la misma.

e Requisitos no especificados pero necesarios para el uso especificado o intencionado del
producto.

e Reglamentaciones relativas al producto

a) Que independientemente de quien se trate, sea tratado con amabilidad, cordialidad no se le
maltrate al realizarse la toma de muestra, que sus resultados sean confiables y que le sean
entregados a tiempo y en confidencialidad.

Aqui no se debe olvidar que para que el resultado sea entregado el paciente debera mostrar
su comprobante de solicitud de estudios o en su defecto mostrar su factura de pago, para
que asi le sean entregados sus resultados. Todo esto de acuerdo a los procedimientos
estandar de operacion del area de recepcion y administrativos

b) Para realizar los estudios solicitados por nuestro cliente, es necesario que exista una
solicitud de estudios u orden medica, documentada en el sistema de computo del
Laboratorio, independientemente de que se trate de clientes particulares, de empresas y
convenios, cada uno de ellos se tendrd definido cual es el requisito de entrada. No descartar
que ademdas en ocasiones, el paciente puede solicitar un estudio por el solo objeto de
verificar el estado de salud y por lo tanto no proporcionar una orden medica o solicitud

c¢) El Laboratorio Clinico debera verificar el cumplimiento de los Requisitos legales y
reglamentarios, se cumplen con todo lo requerido por la organizaciones gubernamentales,
tales como el caso de la Secretaria de Salud, la Secretaria del Trabajo y Prevision Social, la
Secretaria del Medio Ambiente y Ecologia, y ademas de cumplir con lo reglamentario para
la prevencion de desastres que por mencionar alguna es visto bueno de prevencion de
incendios.

Por lo tanto el Laboratorio deberd cumplir con el requisito de contar con un responsable
sanitario, estar dado de alta en negocio en Hacienda, debera existir un Acta constitutiva,
debera contar con una Licencia de la Secretaria de Salud, De tal forma que al contar y
cumplir con toda esta normatividad le brinde al cliente (paciente) seguridad sobre el
funcionamiento y operacion de la organizacion por lo que es requisito y recomendacion que
toda la documentacion se encuentre a la vista del cliente, a excepcion del acta constitutiva.
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Otro de los requisitos legales con los que debera cumplir el Laboratorio es la Norma Oficial NOM-
166-SSA1-1997, “Para la organizacion y funcionamiento de los Laboratorios Clinicos” y la norma
oficial NOM-087-SSA1-2002, “Proteccion ambiental, Salud ambiental, Residuos Peligrosos
Bioldgico Infecciosos, clasificacion y especificacion de manejo”, a las cuales deberan darseles
cumplimiento cabal, apara lo cual es recomendable que se lean con cuidado y se elabore todo lo que
en ellos esta estipulado que debera contar el Laboratorio Clinico.

d) El Laboratorio Clinico debe asegurarse de que los pacientes—clientes cumplan con las
especificaciones pre-analiticas al momento de la toma de productos y ademas asegurar que
los especimenes recolectados retinan las caracteristicas deseadas de tal manera que pueda
quedar asegurada la calidad y confiabilidad de los resultados desde la fase pre-analitica del
proceso de realizacion del producto.

Como una forma de identidad de la organizacion es recomendable que el personal que
labora en el Laboratorio Clinico, porte su gafete que lo autorice como miembro de la
organizacion, debera quedar estipulado al mismo tiempo que como medica de seguridad
debera utilizar una bata blanca y que para el manejo transporte y manipulacion de las
muestras debera utilizar en todo momento guantes.

Para brindar seguridad a los paciente—clientes en la toma de los productos, la persona
encargada de la toma de productos deberd mostrar al paciente que el material que se esta

utilizando es nuevo y desechable (Agujas, tubos, guantes etc.).

Revision de los requisitos relacionados con el producto.

a) Para que el sistema sea eficiente es recomendable que los requisitos del producto sean
monitoreados diariamente con el fin de evitar desviaciones en las especificaciones y en
el caso que existiera alguna desviacion se debe establecer las medidas necesarias con el
fin de evitar los defectos en el producto terminado.

Es importante que los requisitos sean revisados desde su entrada, verificando en este
caso que el estudio que solicite el cliente — paciente corresponda al que se de alta en la
red. Debera entonces el tomador de muestras tener contacto con el cliente y debera
verificar que los estudios dados de alta en la red sean los que solicito, o que sean los de
la orden medica o solicitud de estudios.

De igual manera a los pacientes que se les entrega factura, el cajero debera revisar y
verificar que los estudios dados de alta y cobrados, correspondan a los solicitados por el
paciente o los que estan en la orden medica de ser posible.

Como parte de los procedimientos estandar de operacion del area de recepcion o
administrativos, se debera enviar la solicitud del paciente u orden medica junto con su
comprobante de estudios al area de resultados, aqui es conveniente que se revise
nuevamente que el estudio dado de alta corresponda con el solicitado, como parte de las
responsabilidades y obligaciones, el encargado que lleve a cabo esta tarea debe plasmar
su rubrica o nombre en la hoja control del expediente del paciente.

b) Cuando el cliente — paciente haga alguna modificacién a su solicitud de estudios, él

personalmente debera anotar en el reverso de la solicitud la modificacion y por tanto el
personal de recepcion debera llevar a cabo la modificacion el sistema, en el caso de

55



que esto no sea posible elaborara una nueva solicitud, por tanto generara un nuevo
numero de expediente de entrada del paciente y por tanto generara otro comprobante de
estudio e incluso otra factura.

Es conveniente en estos casos, que se lleve control de modificaciones al contrato, por lo
tanto el paciente debera expresar de ser posible por escrito, los cambios requeridos.
Para ello la direccion técnica comunicara a las partes interesadas de estos cambios y de
ser posible también por escrito, con ello se asegurara que todos los interesados las
reciban.

¢) Para la verificacion de capacidad de realizacién de pruebas solicitadas, es conveniente
que se tengan canales de comunicacion entre la recepcion y las areas técnicas para ello
es recomendable que se verifique primero si es posible la realizacion de la prueba en
cuestion con el area involucrada y posteriormente dar la comunicacion a la recepcion.

En los casos en los que sea posible el personal de la recepcion debera comunicarle 1
cliente - paciente si el estudio o los estudios solicitados (por la cantidad) se le pueden
realizar. En estos casos debera un control de los requisitos y especificaciones de entrada
para la realizacion del producto, para ello deberd quedar el registro de tal evento y para
ello puede utilizarse un formato, por ejemplo: “Aprobacion de modificacion de
contrato”, el cual debera ser de conocimiento del personal involucrado de la
organizacion.

Comunicacién con los clientes.

a) En al caso del Laboratorio Clinico el producto que maneja es el informe de los resultados
del andlisis Clinico solicitado.

Como parte de la incorporacion de guias internacionales en esta propuesta para la operacion
del Laboratorio Clinico, se considera que el resultado del paciente puede, en algunos casos,
poner de manifiesto que la vida del paciente esta en riesgo, por ello se propone que en todos
los Laboratorios deberia de existir un sistema de comunicacion directa con el paciente y
clientes, en la que ya sea el médico o el paciente reciba la notificacion del resultado que se
esté considerando dentro de rango de “alarma o alerta”, y no pase a mayores.

En los casos en los que por alguna razén la muestra del cliente — paciente sufra algin dafio a
deterioro, se debera de informar al mismo, y en tal caso se solicitara una nueva muestra para la
realizacién del estudio en cuestion, ademas se debera darle una explicacion de cuales fueron las
circunstancias por las cuales hay retraso en la entrega.

Algo que se debe tomar muy en cuenta en los Laboratorios Clinicos, es que por normatividad y por
ética profesional, no se debe dar interpretacion a los resultados del paciente, ya que esa es tarea y
responsabilidad de su médico, con ello se evitaran posibles contradicciones y malos entendidos con
los clientes—médicos e incluso clientes—pacientes.

b) Para las consultas, modificaciones de los requisitos, la atencion personalizada a los clientes
y establecimiento de contratos, la comunicacién es conveniente que sea directa con los
clientes—laboratorios, empresas u otros, para lo cual es recomendable que lo lleve al cabo el
personal explicitamente especificado para ello o de preferencia el personal directivo de la
organizacion.
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¢) Laretroalimentacion de los clientes es una forma de medir y funciona como un termémetro
en la implementacion, porque son los que mejor perciben la mejora y los cambios de la
organizacion.

Esta propuesta la hace de dos maneras, una es a través de la implementacion de encuestas
de satisfaccion del cliente, y la otra es a través de forma telefonica, de cualquiera que se la
forma, se recomienda que se lleven a cabo cada seis meses.

Con la informacion recabada por cualquiera de las dos formas, se pueden llevar a cabo
planes de acciones para la mejora del servicio y la satisfaccion.

Solo que para esta propuesta es requerido que se lleven a cabo en paralelo procedimientos
estandar de operacion que incluyan todo un programa de medicidn de la satisfaccion de los
clientes, la cual servird de termémetro en la implementacion, en las acciones de mejora
para la organizacion.

Otros mecanismos que pueden ser empleados, es a través de quejas o sugerencias, en la cual
se instauran buzones en las que el paciente puede externar sus inquietudes al respecto del
sevicia otorgado por la organizacion, aqui lo que de desarrolla es todo un seguimiento en la
cual se busca dar una atencion inmediata a la queja.

Si este fuera el caso es necesario contar con todo un sistema de rastreo, recabacion de
informacion, seguimiento y vomitoria de las mismas y darles atencion lo mas pronto
posible. En todo caso cualquiera que sea la forma, se debera contar con procedimientos,
registros, planes de acciones, soluciones y propuestas de mejora que deberan quedar
documentadas y anexadas en el manual de Aseguramiento de la calidad si asi se quisiera.

4.7.3.- Disefio y Desarrollo.

Esta propuesta no se esta incluyendo en este aparatado por lo cual en el manual se debera de
exponer que no esta incluido y que por tanto no se debera tomar en cuenta por ejemplo: “Este
apartado se excluye ya que como la definicion de disefio y desarrollo dice que es “un conjunto de
procesos que trasforman los requisitos en caracteristicas especificadas o en la especificacion de un
producto, proceso o sistema”. En este Laboratorio Clinico no se hace una transformacion de los
requisitos del cliente, ya que estos son adjetivos que califican nuestro servicio los cuales son
exactos, precisos y oportunos.

4.7.4.- Compras.

Proceso de compras.

Debera dentro de sus procedimientos especificos del departamento o area de compras, quedar
establecido los criterios sobre los cuales son seleccionados los proveedores y como es que se lleva a
cabo la negociacion comercial. En el procedimiento “Control de proveedores” deberan estar
definidos los criterios que se pudieran aplicar para la seleccion y evaluacion perioddica de los
proveedores. Dichas evaluaciones asi como sus acciones subsecuentes deberan quedar registradas.
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A continuacion se muestra un ejemplo para la elaboracién del procedimiento control de
proveedores:

CONTROL DE PROVEEDORES
1. Propdsito y Alcance

1.1. Propésito

Proporcionar instrucciones para seleccionar, clasificar, calificar y evaluar a los proveedores de
materia prima e insumos que intervengan en la calidad de la produccion y del producto en el
Laboratorio Clinico.

1.2 Alcance

Personal que tiene contacto con las adquisiciones y con la recepcion de los productos adquiridos.

2. Responsables

Personal Responsable del Cumplimiento de este Documento

Puesto Departamento
Subdirector General (SG) Direccion General
Area de compras (CM) Compras
Control de calidad (CC) Gerencia de Gestion de la Calidad

3. Procedimiento
3.1 Seleccién

La seleccion, por primera vez, de un proveedor de cualquier materia prima e insumo en el
Laboratorio Clinico se llevara a acabo en funcion del cumplimiento de los siguientes puntos:

e Reconocimiento en el mercado, el proveedor deberd mostrar evidencia de que es o ha sido
utilizado por organizaciones de prestigio reconocido en el sector.

e Implantacion de un sistema de calidad, el proveedor debera mostrar evidencia.

e Seleccion por el jefe de compras a partir de tres cotizaciones revisadas, en las cuales
considera:

o Tener la capacidad de cumplir con las especificaciones de calidad previamente
establecidas (certificados de calidad, producto en buen estado y debidamente
identificado, analisis microbiologicos, certificado de sanitizacion, dimensiones,
etc.).

o Tener la capacidad de cumplir con los requisitos de volumen y tiempo de respuesta.

o Contar con un area de servicio post-venta que sea eficaz en su respuesta.

El proveedor entregara una muestra, que sera evaluada y analizada por las areas de Control de

Calidad. De esta manera se generan las especificaciones de esta materia prima o insumo. El area de
compras debera conservar evidencia de la seleccion de los proveedores.
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3.2 Estatus inicial

Inicialmente se asignara 60 puntos de calificacion a los proveedores que cumplan los requisitos
anteriores. Posteriormente tendran que ser dados de alta en el listado de proveedores, como
proveedores condicionados en el formato de Lista de proveedores aprobados [FO-VII-4-1-d ]

3.3 Calificacion

Cuando un proveedor demuestre su capacidad de cumplimiento con las especificaciones solicitadas
y obtenga una calificacion superior a 80 puntos un periodo de 12 meses o 5 lotes consecutivos
anteriores a la fecha de evaluacion, el proveedor debera calificarse en la lista como proveedor
confiable.

Si el proveedor alcanza una calificacion entre 60 y 80 puntos de cumplimiento de las
especificaciones de los lotes entregados en un periodo de 12 meses, o bien, no reune los cinco lotes
consecutivos, entonces se considera un proveedor condicionado. Estatus que conservara durante lo
siguientes seis meses o hasta reunir cinco lotes consecutivos de entrega, para su reevaluacion.

En el caso que un proveedor no alcance la calificacién minima de 60 puntos de cumplimiento de
especificaciones, este proveedor tendra que darse de baja en la lista de proveedores. Dicho
proveedor puede tener acceso nuevamente al sistema, iniciando desde la seleccion, pero si se
repitiera esta situacion se debera de dar de baja de la lista de proveedores definitivamente.

La calificacion para los proveedores se debera calcular de la siguiente manera:

Factor Criterios a evaluar Puntos
Otorgados
e Cumplimiento de especificaciones
¢ Entrega de certificado de calidad
Calidad del producto e Desempeifio de operacion del ultimo lote 50 puntos
e Producto en buen en estado y debidamente identificado

e Entrega de cantidad requerida
Calidad de servicio e Tiempo de entrega que no exceda 2 dias habiles a la 30 puntos
fecha convenida.

e Tiene su sistema de calidad certificado? 20 puntos o

tion de Calid . . S
Gestion de Calidad e Tiene un sistema de calidad implantado? 10 puntos

3.4 Evaluaciéon
El proveedor debera de ser evaluado periodicamente en los siguientes aspectos:

e Auditorias a proveedores confiables cada 12 meses y a proveedores condicionados cada 6
meses, en los cuales deberd aplicarse el formato de Reporte de auditoria a proveedor [FO-
VII-4-1-¢]

e (Calidad del producto: Cumplimiento al 100 % de las especificaciones establecidas
inicialmente como certificado de calidad, certificado de algun analisis en especifico
(sanitizacion, microbiologico, etc.), material en buen estado y debidamente identificado.
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En caso de recibir productos que no cumplan con los criterios establecidos inicialmente,
Control de Calidad debera levantar un reporte de no-conformidad y notificarlo al
departamento de compras, para que esté solicite al proveedor las acciones correctivas
correspondientes a la no-conformidad prestada llenando el formato de Requisicion de
Accidn Correctiva [ FO-VIII-5-2-b |

Calidad de servicio : Cumplimiento en las entregas y precio. Cuando un proveedor no
cumpla con los requisitos de calidad en el servicio establecidos desde un inicio, se
considera una no- conformidad, como por ejemplo los embarques recibidos con mas de 2
dias de diferencia de la fecha acordada, mas del 10 % de variacion de la cantidad solicitada
y recibida y/o productos recibidos en mal estado, registrando estos eventos en el formato de
Evaluacion de proveedores [FO-VII-4-1-a ] y registrar el historial de entregas en el
Historial de proveedores [ FO-VII-4-1-b ]

Gestion de la calidad : Se evaluara este punto solo si el proveedor contara un sistema de
calidad certificado, de ser asi este hecho aumentard la calificacion del proveedor con 20
puntos mas, o bien si cuenta con un sistema de calidad implantado se abonaran 10 puntos
mas.

Informacion al proveedor : El 4area de compras reporta al proveedor, mediante una carta, el
estatus o la calificacion que ha obtuvo en la evaluacion. Certificado de proveedor
acreditado [ FO-VII-4-1-c ]

4. Referencias

Documentos Relacionados

Cédigo Titulo Tipo de Documento
MGC Manual de Gestion de la Calidad VII.4 Compras Manuffll de Gestion de
la Calidad

5. Definiciones y Terminologia

Definicion de Términos usados en este Documento

Término Definicion
Calidad Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos.
Especificacion Documento que establece requisitos.
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6. Registros

Formatos por Utilizar

Cédigo Titulo Area 6 Persona que debe T1emp0l fie
retener el documento. Retencion
FO-VII-4-1-a | Evaluacion de proveedores Control de Calidad / Compras Tiempo de relacion
con el proveedor
FO-VII-4-1-b | Historial de proveedores Control de Calidad / Compras Tiempo de relacién

con el proveedor

FO-VII-4-1-c¢ | Certificado de proveedor acreditado | Control de Calidad / Compras

Tiempo de relacion
con el proveedor

FO-VII-4-1-d | Lista de proveedores aprobados Control de Calidad / Compras

Tiempo de relacion
con el proveedor

FO-VII-4-1-¢ | Reporte de auditoria a proveedor Control de Calidad / Compras

Tiempo de relacion
con el proveedor

Ejemplo de los formatos antes mencionados se pueden ver en el indice de formatos de esta misma

tesis.

a)

b)

d)

El proceso de abasto en esta propuesta para el Laboratorio Clinico, inicia con la solicitud de
material o servicio a través de una requisicion, la cual debe incluir datos como; el tipo de
material, la clase, el grado, y cualquier otra informacion técnica que fuera necesaria. Aqui la
requisicion se propone que sea atendida por el encargado del almacén, quien de no contar
con lo solicitado, pasa la requisicion al jefe de Compras para su compra.

Los servicios de mantenimiento de equipos criticos o aparatos se deberan contratar
directamente por el Jefe de Compras, para lo cual el departamento debera contar con un
procedimiento y criterios de seleccion de proveedores calificados y aprobados por la
Direccion y de los cuales contara con un listado del cual podra seleccionar de acuerdo a las
necesidades.

En el caso de la contratacion de servicios y en especifico de los de calibracion para equipos,
instrumentos o aparatos criticos deberd contarse con un procedimiento y criterios de
seleccion de proveedores calificados y aprobados por la direccion y el laboratorio de
Metrologia y de los cuales contara con un listado del cual podra seleccionar de acuerdo a
las necesidades.

La lista de proveedores con que se cuente es recomendable que sean aquellos proveedores
que estén certificados bajo la norma ISO 9000 (o sus normas homologas) se incluya en su
expediente una copia fotostatica de su certificado y que actualizara cada proveedor segun su
vigencia.

Informacidn de las compras.

En las o6rdenes de compra se incluye la informacion y detalle el producto que se va adquirir, como
los requisitos para la aceptacion o calificacion del producto; los procedimientos, equipos y personal;
o bien, requisitos del sistema de gestion de la calidad del proveedor.

Con base en el procedimiento VIL.4.2 “Compras” y antes de emitir dichas 6rdenes de compra, el
gerente de Compras se asegurara que los requisitos especificados en las 6rdenes de compra son
correctos.
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COMPRAS
A continuacion se muestra un ejemplo para la elaboracion del procedimiento de compras:
1. Proposito y Alcance

1.1. Propésito

Proporcionar instrucciones para realizar las compras de materiales, equipos y servicios necesarios
para la fabricacion de los productos.

1.2 Alcance

Los lineamientos establecidos en este procedimiento son aplicables a todos los materiales, equipos y
productos destinados a la fabricacion del producto o servicio.

2. Responsabilidad

Personal Responsable del Cumplimiento de este Documento

Puesto Departamento
Gerente de Calidad (GC) Gestion de la Calidad
Subdirector General (SG) Direccion General
Compras (CM) Compras
Control de Calidad (CC) Gestion de la Calidad
Todo el personal del Laboratorio Clinico Todos

3. Procedimiento

Las compras de materiales, equipos y la contratacion de servicios que se realicen en el Laboratorio
y sean requeridas, deben cumplir con determinados requisitos, los cuales permitan tener la certeza
de que la calidad no se vera afectada ni disminuida como consecuencia de fallos en los mismos en
factores inherentes a los proveedores.

3.1 Proceso de compra de materiales

3.1.1 Solicitud : Las necesidades de compra son realizadas llenando el formato de
Ordenes de compra interno [ FO-VII-4-2-b | el cual contendra toda la informacion del
material o equipo a surtir y firmas de autorizacion seglin el area solicitante, y anteriormente
por el SG.

Una requisicion para su tramite debe observar que se disponga de la descripcion y
especificacion completa y clara del material, equipo o servicios a adquirir, norma mexicana
a cumplir, si existe, caracteristica, identificacion precisa, etc.

3.1.2 Tramite de la Solicitud : Una vez recibida la solicitud Compras se asigna un nimero

de entrada el cual servird como identificador de la solicitud durante el tiempo que duren los
tramites de adquisicion.
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Se solicitan cotizaciones escritas, via fax o telefonicas. Soélo a aquellos proveedores
incluidos en la Lista de proveedores aprobados [ FO-VII-4-1-d ] para los materiales,
equipos y servicios especificados en dicho listado.

La lista de proveedores aprobados es una copia controlada.

En caso de existir algin proveedor no incluido en dicha lista o que no se encuentre
aprobado para el producto necesario, se debera analizar el procedimiento Control de
Proveedores [ PA-VII- 4-1 ] y solicitar a la GC la evaluacién para su inclusion en el listado
indicado y poder solicitar la cotizacion necesaria.

3.1.3 Anélisis de Informacion : Recibidas las cotizaciones y debidamente documentadas se
procedera a analizar el mercado, comparar precios, calidad, formalidad, experiencias
anteriores y toda la informacion necesaria, incluyendo la técnica antes de decidir a cual
proveedor se le realizara la compra.

3.1.4 Pedido : Definido el proveedor al cual se le realizara la compra, se debera elaborar
una orden de compra en el cual se especificaran claramente para cada material o equipo o
producto a fabricar o surtir, lo siguiente:

Descripcion clara y completa

Especificaciones a cumplir en forma completa

Normas mexicanas existentes a cumplir, si existen
Caracteristicas de control ¢ identificaciones necesarias a incluir

El pedido lleva el visto bueno de la SG, la cual debe revisar que el pedido esté dirigido a un
proveedor incluido en el listado autorizado de proveedores del Laboratorio que se ha
seguido el procedimiento en forma correcta y que se dispone de los recursos financieros
necesarios.

3.2 Inspeccidn de recepcion

El material, o equipo recibido en el Laboratorio es inspeccionado y/o aprobado por el personal que
estara a cargo de manejarlo o utilizarlo.

La documentacion necesaria para realizar la revision a la llegada del material o equipo del
Laboratorio se define con cada proveedor para su incorporacion a los documentos de compra. Esta
documentacion puede ser: Facturas, Certificados de calidad en la fabricacion, especificaciones,
dibujos, datos técnicos relevantes, certificados de calificacion y calibracion, instrucciones de
manejo y/o de inspeccion, entre otros, segun sea necesario para cada caso en particular.

La inspeccion de recepcion sera requisito indispensable para su aceptacion.

3.3 El control de las 6rdenes de compra internas

Se realiza en el formato Registro de 6rdenes de compra [FO-VI1I-4-2-a |
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4. Referencias

Documentos Relacionados

Cédigo Titulo Tipo de Documento
MCG Manual de Gestion de la Calidad VII.4 Compras Manugl de Gestion de
la calidad
VII-4-1 Control de proveedores Procedimiento

7. Definiciones y Terminologia

Definicion de Términos usados en este Documento

Término Definicion

Categoria o rango dado a diferentes requisitos de la calidad para productos, procesos o

Clase . . . .
sistemas que tienen el mismo uso funcional.
8. Registros
Formatos por Utilizar
Cédigo Titulo Area 6 Persona que debe Tlempq fie
retener el documento. Retencion

FO-VII-4-1-d | Lista de Proveedores Autorizados Control de calidad / Compras 3 afios
FO-VII-4-2-a | Registro de 6rdenes de compra Compras 3 afios
FO-VII-4-2-b | Orden de Compra Compras 3 afios

Ejemplo de los formatos antes mencionados se pueden ver en el indice de formatos de esta misma tesis.

Verificacion de los productos comprados.

Los productos que influyen directamente en la calidad son inspeccionados visual, funcional y
dimensionalmente por el personal operativo del Almacén y cada departamento técnico verifica que
el producto suministrado cumpla con los requerimientos establecidos. Igualmente los servicios
adquiridos, seran las areas involucradas que reciban este servicio las que directamente verificaran el
cumplimiento de lo suministrado segin el contrato. Cuando haya desviaciones al respecto las
evidencias deberan ser reportadas como una no conformidad y cada departamento debera llevar su
expediente.

4.7.5.- Produccion y prestaciéon del servicio.

Control de la produccidn y de la prestacion del servicio.

El Laboratorio Clinico debera planificar y llevar a cabo las operaciones de producciéon y de la
prestacion de sus servicios bajo condiciones controladas. Para lograrlo, el personal debera de
disponer de toda la informacioén que especifique las caracteristicas de los estudios del laboratorio
clinico y las instrucciones de trabajo para su realizacion.
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La primera fase consiste en una serie de procedimientos de atencion al cliente - paciente, los cuales
deberdn estar descritos en un Manual Estandar de Operacion Para La Recepcion Y Toma de
Productos, en donde se retinan todas las especificaciones necesarias para esta atencion.

En la segunda fase, la analitica, se encuentran implicadas las 4reas técnicas del Laboratorio
(Hematologia, Inmunologia, Microbiologia, Parasitologia, Bioquimica, Toxicologia y otras que
pudiera haber) Cada area debera contar con su propia documentacion entre ella el Manual de
Procedimientos Técnicos Analiticos en donde debe hacerse una descripcion detallada de cada
prueba que se realiza.

Ademas debera contar con Procedimientos Estandar de Operacidon propios del area, como son a
manera de ejemplo, los procedimientos estdndar de operacion para mantenimiento a equipos,
calibracion, manejo de muestras, control de calidad, etcétera. En ellos se retinen una serie de
estandares y especificaciones que se deben cubrir para la obtencion de un producto confiable y
oportuno que es basicamente el resultado del analisis del paciente.

La tercera y ultima fase, la Post-Analitica, corresponde a la entrega del resultado del cliente -
paciente como producto final. En esta fase deberan encontrarse también bien definidos a través de
Procedimientos Estandar de Operacion los procesos realizados especificamente en esta fase.

Cada procedimiento que establece las actividades de analisis deberan ser documentados y
respaldados por su propio procedimiento, hojas de informacion y registros. Para ello cada
documento debera ser revisado por cada jefe de area al iniciar cada labor.

En cada documento de la planeacion y control de procesos de cada area, deberd contener la
informacion general para la verificacion durante el proceso de las partes criticas que afecten a la
calidad. El contenido de estos documentos puede requerir entre otros los siguientes:

- Instrucciones de trabajo

- Instrucciones especificas

- Diagramas de flujo

- Materiales

- Criterios de aceptacion o rechazo (tolerancias)
- Especificaciones técnicas

- Tiempos de entrega

- Requerimientos de normatividad aplicable.

Cada area debera coordinar las actividades propias de su area, con el objetivo de asegurar el
control adecuado de su proceso. Para cumplir con lo anterior se deberan establecer los siguientes
criterios:

- El personal que realice la operacion de acuerdo a su funcion, debera ser capacitado y
entrenado para tal efecto.

- Que las instrucciones, procedimientos estén actualizados, revisados aprobados y sean
accesibles para el personal.

- Los materiales a utilizar deberan ser los indicados para poder realizar las labores.

- Que los instrumentos de medicion y prueba sean los adecuados y estén calibrados.

- Que los equipos se encuentren en las condiciones Optimas para su uso

- Asegurar la continuidad del proceso por medio de mantenimiento a los equipos.
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El Laboratorio Clinico debera contar con los equipos e instrumentos necesarios
para la realizacion de la gran mayoria de las pruebas que ofrece, asi como el equipo
de computo necesario en las areas de atencion a pacientes. Para la operacion de
estos equipos debera contarse con las instrucciones de uso y manejo, deberan
llevarse los registros y las verificaciones del buen uso y funcionamiento de los
mismos.

El Software con el que se cuente debera permitir identificar al cliente desde su
recepcion, de ser posible desde que se da de alta en el sistema. Donde al cliente se
le asignara un ntimero de expediente con el cual se le puede dar seguimiento y
monitorear en qué fase del proceso se encuentra.

El Laboratorio Clinico debera contar con los dispositivos necesarios para el
seguimiento y medicion requeridos como; balanza analitica, termometros, pipetas
automaticas, microscopios etc., los cuales deberan ser identificados como
instrumentos. Debera contar con los equipos autoanalizadores con los que se
llevaran a cabo las determinaciones analiticas de las muestras de los clientes,
igualmente identificados

El Laboratorio Clinico, conjuntamente debera implementar todo un programa para
el seguimiento y medicion de los dispositivos o equipos, debera llevar a cabo los
registros que demuestren la conformidad de los equipos e instrumentos, dentro del
programa, se debera establecer la frecuencia con la que se deben revisar, asi como
el tiempo especifico con el que debera ser verificado y calibrado cada uno

El area técnica debera contar con los procedimientos estandar de operacion para el
control de calidad tanto del programa interno como externo, para asegurar que el
reporte del andlisis emitido es real y verdadero y conforme a la clinica del paciente.

En este caso conjuntamente con toda la documentacion, el Laboratorio Clinico
debera elaborar paralelamente, todo un conjunto de procedimientos estandar de
operacion que contenga el o los programas de control de calidad y cada area técnica
debera tener los que respectivamente le correspondan, ademas de elaborar los
registros propios que evidencien que esto se lleve a cabo, asi como los planes de
acciones ante desviaciones, correcciones 0 acciones correctivas o preventivas a los
mismos si fuera necesario.

Cada una de las fases del proceso principal debera estar bien definida en los
respectivos procedimientos estdndar de operacion y debe incluir las actividades
propias de liberacion de cada producto o productos que se generan asi como el o los
criterios que se emplean para tal actividad.

Para tal caso cada area técnica debera contar con sus propios procedimientos
estandar de operacion para la liberacion de resultados o productos para la entrega a
la siguiente fase del proceso

Después de la entrega de resultados del proceso por el area técnica, los resultados
deberan ser capturados por el sistema en red y el supervisor encargado debera
revisar el resultado contra la hoja de trabajo que enviara el departamento técnico, si
esta todo en acorde se debera dar por revisado y se pasara al procedimiento de
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impresion, sera firmado por el responsable y puesto en un sobre para
posteriormente ser entregado.

Con el documento puesto dentro de los sobres, el personal auxiliar de oficina de la
recepcion podra entregarlo al paciente, sin antes requerirle su comprobante de
solicitud o pago de estudios, se le puede pedir al paciente — cliente que firme que se
le entrego el resultado, como una medida para asegurar que el cliente recibe el
resultado al final del proceso.

Por la forma en la que funciona el Laboratorio Clinico, el fin del proceso es cuando
se entrega el resultado al cliente — paciente, por lo tanto, no se llevan a cabo
actividades posteriores a la entrega como lo solicita el Sistema de Gestion de la
Calidad.

Validacion de los procesos de la produccién y de la prestacidon del servicio.

Cuando la salida resultante de los procesos de produccion y de la prestacion del servicio no pueda
verificarse por medicion y supervision subsecuentes, éstos se validan, incluso cuando las
deficiencias no pueden hacerse aparentes sino hasta que el producto estd en uso o se ha prestado el
servicio. La validaciéon demuestra la habilidad de los procesos para lograr los resultados
planificados.

Para esta propuesta, en los puntos descritos VII 5.1 ya se describe como se lleva a cabo la
validacion del proceso de produccion y de la prestacion del servicio.

Identificacion v trazabilidad.

En esta propuesta el Laboratorio Clinico propone que la identificacion del cliente—paciente, sea
mediante el registro del nombre completo con el que se dé de alta en el sistema de red, por lo tanto
esto permitird tener control de la muestra del paciente desde su llegada hasta la entrega del
resultado, quedando como una de las ventajas que permite llevar a cabo la trazabilidad del producto
—servicio, desde la entrada al proceso hasta su salida

Aqui nuevamente es recomendable que se lleve a cabo toda la documentacion pertinente al respecto
como procedimientos estandar de operacion para la recepcion y manejo de muestras en cada una de
las areas técnicas. Con el nimero de expediente asignado seria como se puede saber el estado del
producto y se podria hacer la trazabilidad de los mismos. La ventaja es que estarian identificados
los estados de recepcion, toma de muestra, captura y finalmente revision de las muestras o incluso
los resultados.

Propiedad del cliente.

Para los Laboratorios Clinicos, la propiedad del cliente, son la muestra o muestras de especimenes
biologicos que proporciona el cliente — paciente para su analisis, ya sea sangre, orina, heces,
liquidos bioldgicos u otros, los cuales deberan ser identificados con el nombre completo del
paciente.

La propiedad debe ser identificada y como actividad de inspeccion corresponderia a la verificacion
de la asignacion del nombre del paciente con la correspondiente hoja de trabajo y a su vez la
identificacién que cada departamento le dé para su proceso. Las muestras deben preservarse de
acuerdo al tipo de analisis que se le realiza, por lo que cada caso sera diferente y sera el especifico
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de acuerdo a cada area, el cual deberd estar especificado en el procedimiento para la recepcion y
manejo de muestras de cada area técnica.

Si por algin motivo la muestra o muestras sufrieran algin percance como perdida, deterioro o no
retina los requisitos necesarios para su andlisis, se debera comunicar inmediatamente al cliente y
debera llevarse a cabo el registro de tal evento, con el respectivo reporte de no conformidad o
rechazo de muestra.

Preservacion del producto.

Es responsabilidad del Laboratorio Clinico preservar la conformidad del producto y de sus partes
constituyentes con respecto a los requisitos del cliente durante el procesamiento interno y hasta la
entrega al destino intencionado, lo cual incluye la identificacion, el manejo, la entrega del producto,
el almacenamiento y la proteccion.

Cada Laboratorio Clinico debera establecer de acuerdo a politicas de espacio y tamafio de la
organizacion cuanto tiempo debera preservar los reportes de resultados que se generen en cada una
de las areas técnicas.

En esta propuesta se estipula que sea un mes y posteriormente deberan ser enviadas al archivo
muerto, hasta el tiempo que marca la normatividad oficial dependiendo del tipo de estudio de que se
trate.

Para esta propuesta el reporte de resultados es la documentacion que queda como un expediente
unico por paciente con un numero especifico de ingreso y con su propio nombre, el cual debera
mantenerse en cada area hasta la entrega del paciente.

Es recomendable contar con un sistema en red computarizado el cual permitiria el almacenamiento
de la informacién y datos por un tiempo considerable.

4.7.6.- Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion.

El producto que proporciona el Laboratorio Clinico es de vital importancia, ya que puede influir en
un diagnostico o tratamiento adecuado, incluso puede repercutir en la vida misma del paciente. Por
tal motivo es de primordial importancia llevar un control de los dispositivos de seguimiento y
medicion, asi es como se podra asegurar que el producto final y ofrecido al cliente — paciente sea de
alta confiabilidad, por ello:

a. Todos los equipos con que cuente un Laboratorio Clinico debera tener dependiendo de las
necesidades del departamento o el area técnica, todo un programa con procedimientos y
registros propios bien establecidos para la calibracion de los mismos. El Laboratorio
Clinico debera establecer con cada calibracion se genere un reporte impreso o registro y se
almacene seglin cada area y cada caso.

Para validar la calibracion se debera contar con estandares o calibradores especificos para una
prueba o bloque de ellas, para lo cual se debera establecer que se haga un resguardo electronico o en

papel de la informacion de la calibracién para su analisis, seguimiento y medicion.

Para verificar que las calibraciones se encuentren en condiciones Optimas se debera monitorear a
través del programa de Control de Calidad interno de cada area, para lo cual se es recomendable
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que se haga un resguardo electrénico o en papel de la informacién del control de calidad, para su
analisis, seguimiento y medicion y de los que se mantendran evidencias confiables de su operacion.

Junto con esta informacion se debera elaborar toda la documentacion en paralelo que permita contar
con procedimientos estandar de operacion para la verificacion de la calibracion llevada a cabo de
forma manual o en los equipos y que debera estar contenido en el manual de procedimientos
estandar de operacion de cada area o departamento técnico.

Se deberd contar también con programas de evaluacion externa (ya que es un parametro de suma
importancia para la verificacion del buen funcionamiento de los equipos y autoanalizadores, asi
como de las pruebas analiticas manuales) en donde un organismo calificado evalta cierto nimero
de pruebas y califica de acuerdo a estdndares internacionales, para lo cual es recomendable que se
haga un resguardo electronico o en papel de la informacion de los controles externos para su
analisis, seguimiento y medicion.

Dentro de los dispositivos de seguimiento y medicidn se encuentran los instrumentos tales como las
centrifugas, termometros, y balanza analitica, los cuales deberan ser verificados contra un patrén
nacional y deberan ser verificados cada afo.

b. Para demostrar la conformidad en la vigencia y buen estado de los equipos, asegurar la
precision y exactitud de las metodologias el control de calidad y las condiciones analiticas
de los productos, el Laboratorio Clinico recurrir a las evidencias sobre el programa de
mantenimiento y verificacion de operacion a trabes de los reportes de parametros de
operacion de cada equipo que se pueden imprimir o guardar electronicamente para
evidenciar la eficiencia y eficacia de cada uno de ellos de tal manera que se pueda asi
demostrar el estado de conformidad con los requisitos de operacion.

c. Tanto los equipos autoanalizadores como los instrumentos, deberan contar con una leyenda
en la que se pueda saber el estado de calibracion, la fecha en que fue realizada y la probable
fecha de la proxima calibracion, esto con el fin de evitar que pueda tener un uso no
intencionado de ellos.

d. Como una forma de proteger los equipos e instrumentos, debe limitarse el uso unicamente a
personal debidamente capacitado para su uso y restringiéndose la entrada al sistema
operativo.

e. Es importante que se evallien y registren periddicamente y bajo un programa tanto la
validez de los resultados como la de las mediciones con la finalidad de detectar
oportunamente que el equipo esté o no conforme a los requisitos. Cuando por la razéon que
fuera no estuvieran en conformidad, se deberan detener y se volveran a realizar las
mediciones que fuera necesarias.

f. Para ello se debera toda la documentaciéon en paralelo de procedimientos estandar de
operacion para la calibracion y verificacion de instrumentos de seguimiento y medicion y
debera estar contenida en el Manual de procedimientos estandar de operacion de cada area
o departamento técnico.
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Logotipo MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD

Cédigo : MGC Version;

Aplicacion: Revision:

4.8.- Medicion, anélisis y mejora.
4.8.1.- Generalidades.

La mediciéon es un parametro importante para el Laboratorio Clinico, ya que a partir de los
resultados se establecen planes de mejora y su programa de seguimiento. Por tanto debera
asegurarse que la recopilacion de datos sea efectiva y de alguna manera congruente con los hechos,
estableciendo como base la comunicacion a todo nivel dentro de la empresa. Para esto es
recomendable revisar y analizar estos resultados, para realizar los planes de acciones
correspondientes.

Los parametros que se proponen pueden medirse para alcanzar los objetivos propuestos son:

- Evaluaciones de satisfaccion al cliente.

- Cumplimiento de objetivos e indicadores individuales
- Las Auditorias internas de calidad

- Inspecciones al proceso de produccion y producto

- Resultados de la evaluacion externa de la calidad

- Resultados del control de calidad interno

- Mediciones financieras contra planes iniciales.

La medicién de la conformidad del producto es un parametro que puede utilizarse para asegurar que
es conforme a los requisitos y que se satisfacen los requerimientos de los clientes—pacientes.

La medicion de indicadores del propio sistema de Gestion de la Calidad permite asegurar la
conformidad de este en la implementacion en la organizacion.

La medicion en general permite establecer la mejora en la eficacia del desempefio del Sistema de
Gestion de la Calidad en toda la organizacion.

Para el mejor andlisis se recomienda el uso de técnicas estadisticas, el uso de graficas
especificamente para el analisis del control de calidad.

Las técnicas estadisticas pueden ser usadas en su organizacion de acuerdo a las necesidades de cada
departamento pero principalmente a las necesidades de medicion de la calidad de los productos y de
la efectividad del sistema de calidad.

Efectividad del sistema de calidad: Para determinar cuales actividades requieren de la aplicacion
de técnicas estadisticas se deben tener claramente los procesos involucrados.

Dos veces al aflo como minimo es recomendable que la gerencia de calidad en conjunto con la
direccion general, a partir de la revision realizada al sistema determinen qué actividades y que
procesos deben ser medidos y analizados con el fin de medir el cumplimiento con los objetivos de
calidad establecidos (ver PA-V-1 Revision de la Direccion).

Registrando en una minuta de trabajo y en un documento oficial que es lo que se requiere medir
para el periodo y a través de qué técnica estadistica (planeacion de objetivos de la calidad para el
periodo correspondiente)
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Medicién de Resultados: La Gerencia de calidad hace uso de técnicas estadisticas para medir los
resultados de:

No conformidades

Acciones correctivas

Resultados de auditorias internas
Calidad de los productos.

Las cuales se resumen y son analizados durante la revision de la direccion. Algunos ejemplos (no
limitativos) de uso de técnicas estadisticas son:

Procesos Responsables Técnicas estadisticas

Las devoluciones de productos terminados | Contabilidad, Crédito y cobranzas, Areas

. Histogramas
(resultados) comerciales g
Las devoluciones de materias primas - . .
. p Compras, Control de calidad Histograma
Historial de proveedores
Los reprocesos en las areas de produccion | Produccion Histograma
La satisfaccion de clientes conforme al
cuestionario aplicado por al area de |Areas comerciales Histograma
promociones
. . . . . Estudios de causa-
Solucién de no conformidades Gerencia de Calidad, Control de Calidad efecto
~ . L disefio de
Desempefio del proceso Ingenieria y disefio .
experimentos

Durante la revision de la direccion o en una reunidén posterior se determinaran las técnicas
estadisticas que se van a aplicar en el periodo y quien (es) son los responsables.

Registrando en una minuta y en un documento oficial la determinaciéon de aplicacion, y
proporcionandosela a los involucrados para que se realice.

El material entrante debera tener una hoja de trabajo que incluya indicadores estadisticos y cartas
que reflejen los niveles de calidad.

En esas circunstancias, donde los proveedores no proporcionen informacion estadistica, seran
utilizados planes de muestreo internos para determinar los niveles de calidad.

El Gerente de Calidad proporciona la capacitacion necesaria y programada para la aplicacion e
interpretacion de dichas técnicas estadisticas, de lo cual cada area actualiza su propio procedimiento
de técnicas estadisticas elaborado especificamente para sus necesidades del periodo
correspondiente.

El area de Sistemas debera proporcionar los medios electronicos y su capacitacion de usos

necesarios para que el personal realice las actividades relacionadas con las técnicas estadisticas
especificas de cada area.
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Dentro de los procedimientos se deberan establecer diversos lineamientos para planificar e
implementar los procesos de seguimiento, medicion, andlisis y mejora necesarios para demostrar la
conformidad del producto, asegurar la conformidad del sistema de gestion de la calidad y mejorar
continuamente la eficacia del mismo.

4.8.2.- Seguimiento y medicion.

Satisfaccién del cliente.

Dentro de la medicion del desempefio del Sistema de Gestion de Calidad se debera incluir el
seguimiento de la informacion sobre la satisfaccion de los clientes — pacientes con respecto al
cumplimiento de sus requisitos. Por ello es recomendable establecer un procedimiento para
conseguir y analizar esa informacion, a través de un area de Servicios al Cliente. Para el
seguimiento y medicion de la satisfaccion del cliente y el cumplimiento de los requisitos de sus
necesidades, y con el objeto de anticiparse a ellas se recomienda revisar la siguiente informacion:

- Encuestas de Satisfaccion a Clientes que deberan aplicarse de manera planificada en toda
la organizacién con el uso de cuestionarios.

- Quejas de clientes/pacientes, que son monitoreadas a través del buzon de quejas instalados
en cada una de las sucursales dandole el seguimiento y estableciendo la comunicacion con
este para el seguimiento y atencion a las mismas.

- Toda la informacion que se deriva de los puntos antes mencionados es utilizada para
realizar planteamientos de mejora a los procesos.

Auditoria interna.

El Laboratorio Clinico, dentro del proceso de implantacion del sistema de gestion de la calidad
debera utilizar como herramienta el propio proceso de auditoria interna para la evaluacion de las
fortalezas y debilidades del sistema implantado, asi como para obtener las evidencias de lo que se
esta cumpliendo y la congruencia con las politicas, los objetivos de calidad y las disposiciones
planteadas por la Direccion. Las auditorias internas son el medio eficaz del sistema de gestion de la
calidad por tanto:

a) El procedimiento de auditorias internas, debe ser el instrumento para verificar como se esta
llevando a cabo el proceso de implantacion, y determinar el estado que guarda el sistema de
gestion de la calidad asi como la efectividad de las actividades que se realizan.

b) Se debera implementar como tal el proceso de auditorias internas en el Laboratorio Clinico,
para que se pueda saber el estado y de qué manera se puede mantener la eficacia.

Por lo tanto es importante llevar a cabo auditorias internas en intervalos planificados con el fin de
poder determinar si el sistema de gestion de la calidad estd conforme con las disposiciones
planificadas, asi como con los requisitos de la norma ISO 9001:2000 y con los requisitos
establecidos por la organizacion.

En el procedimiento “Auditoria interna” se contemplan las responsabilidades y requisitos para la

planificacion y ejecucion de las auditorias internas, el informe de los resultados y el mantenimiento
de los registros
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AUDITORIA INTERNA
A continuacion se muestra un ejemplo para la elaboracién del procedimiento de Auditoria Interna:
1. Proposito y Alcance

1.1 Propésito

Proporcionar instrucciones para la programacion, preparacion, desarrollo, reporte, seguimiento y
cierre de las auditorias realizadas al Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) implantado.

1.2 Alcance

Los lineamientos establecidos en este procedimiento se aplican a la totalidad o a partes del SGC
implantado.

2. Responsables

Personal Responsable del Cumplimiento de este Documento

Puesto Departamento
Todo el personal del Laboratorio Clinico Todas las areas
Auditores Internos Varios
Gerencia de Calidad (GC) Gestion de la Calidad

3. Procedimiento

Las auditorias se realizan con el fin de comprobar que en todas las areas del Laboratorio Clinico se
siguen los lineamientos del Manual de Gestion de la Calidad (MGC), se utilizan los procedimientos
y demas documentos del SGC, y se generan y conservan los registros necesarios al realizar sus
actividades.

Se pretende que oportuna e internamente se detecten las desviaciones que pudieran existir y se
tomen las acciones necesarias, antes de que afecten al producto.

Las auditorias internas comprenden las siguientes etapas: programacion, apertura, desarrollo, cierre,
reporte y seguimiento.

3.1 Programacion

La GC programa anualmente las auditorias internas a realizar, considerando el monitoreo de la
adecuada implantacion del SGC, asi como la frecuencia de las actividades desarrolladas y la
importancia de las mismas en la calidad de los productos.

El programa anual de auditorias se revisa y aprueba por la Direccién General, pero debe volver a
ser revisado a los seis (6) meses calendario, para adecuarlo como sea necesario e incluir las
auditorias adicionales convenientes. Este programa es registrado en el formato Calendario de
auditoria [FO-VIII-2-2-b ]

Las auditorias anuales abarcan la verificacion de todas las actividades de calidad desarrolladas o tal
verificacion debe hacerse en un periodo menor si se presenta alguna de las siguientes situaciones:
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e (Cuando existan cambios significativos en la organizaciébn o asignacion de nuevas
actividades.

e Cuando se aprecie una disminucién en la calidad de los productos.

e Para verificar la implantacion de acciones correctivas requeridas.

3.2 Preparacién

Las auditorias tienen un Auditor Lider y un nimero determinado de auditores, por lo que la GC con
tiempo suficiente deberd designar quien fungird como auditor lider y segin aplique, el o los
auditores que lo ayudaran; coordinandose con las areas involucradas, basandose en la magnitud de
las actividades y cuidando que los auditores no posean responsabilidad directa sobre las actividades
a auditar.

Las personas que participen en las diferentes etapas de una auditoria, deberan estar calificados
internamente como auditores o auditores lider.

Una vez definido el personal auditor participante, el Auditor Lider designado elabora un Plan de
auditoria en el cual se incluya como minimo la siguiente informacion:

El nimero de la auditoria, el cual es controlado por la GC
El proposito de la auditoria

El area a auditar

Los requisitos y documentos que serviran para auditar

El personal que integra el grupo auditor

El programa de actividades a desarrollar

Las necesidades que se tendran durante la auditoria

El programa de actividades incluye las fechas planeadas para realizar cada actividad.

3.2.1 Documentos de trabajo.

La GC proporciona al auditor lider designado, los documentos necesarios para el desarrollo de las
listas de verificacion y para el desarrollo de la auditoria, siendo algunos los siguientes:

e Un juego de copias de todos los requisitos, normas y documentos que serviran para auditar las
areas o actividades a auditar, bases también para elaborar las listas de verificacion.

La informacion necesaria para obtener un panorama de las areas y actividades a auditar;
Antecedentes de otras auditorias.

Formatos de No Conformidades u Observaciones.

Informacién de las no conformidades, acciones preventivas y correctivas que se han presentado
en las areas y/o actividades auditar.

3.3 Elaboracion de Listas de Verificacion

Se inicia elaborando las listas de verificacion de auditoria para cada actividad en particular,
utilizando los documentos aplicables en cuanto a requisitos, normas, manuales, procedimientos,
etc. y anotando los conceptos y requisitos a revisar, preguntar y comprobar.
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Las listas de verificacion sirven como guia, pero de ninguna manera limitan el alcance establecido
para cada actividad, pudiendo ser modificadas de acuerdo a la manera como se vaya desarrollando
la auditoria, llevando a investigaciones mas profundas y/o ligeramente fuera del alcance original.

Las listas de verificacion son los documentos en los cuales se documenten los resultados obtenidos
al realizar la auditoria, en cada area y en cada actividad.

Las listas contienen instrucciones claras y precisas de lo que se pretende verificar, de tal manera
que un auditor al leerla, perciba claramente todo lo que debe investigar.

Las listas de verificacién podran ser elaboradas por los auditores, pero siempre deberan ser
revisadas por el auditor lider de la auditoria en cuestion.

3.4 Notificacién

El auditor lider notifica a cada area involucrada en la auditoria al menos una semana antes de la
fecha de inicio, firmando en el plan de auditoria original.

La notificacion escrita tiene el proposito de mostrar evidencia de que las areas involucradas fueron
informadas oportunamente.

3.5 Reunién de Apertura

El proposito de la reunion de apertura es:

Presentar a los miembros del equipo auditor

Revisar el alcance y los objetivos de la auditoria

Mostrar un breve resumen de los métodos y procedimientos a ser usados en la auditoria
Establecer los canales de comunicacion oficial entre el equipo auditor y el auditado
Confirmar que los recursos y facilidades necesarias para el equipo auditor estén disponibles
Confirmar las fechas y horas para las reuniones de cierre e intermedias entre el equipo
auditor y el auditado

e Aclarar cualquier detalle confuso del plan de auditoria

De esta reunion se llena una lista de asistencia.
3.6 Desarrollo

El auditor lider participa activamente en la realizacion de la auditoria, coordinando y supervisando
las actividades asociadas y asesorando al grupo auditor sobre el plan de auditoria, antecedentes si
existen e informacion disponible.

Al realizar la auditoria, se revisan y examinan evidencias objetivas de la realizacion de actividades
como reportes, certificaciones, calificaciones, capacitacion, entrenamiento, etc.; seleccionando
elementos y partes concretas del SGC a auditar para determinar si es adecuado y cumple con los
requisitos.

En caso de detectar una probable no conformidad u observacion, se agotan todas las posibilidades

antes de documentarla como tal, consultando con el resto del grupo, identificando el origen, las
consecuencias presentes y futuras, asi como si se trata de un problema puntual o genérico.
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Las no conformidades y observaciones se registran, anotando todos los datos y describiendo clara y
precisamente la situacién que ocasiona la no conformidad o la observacion, anotando también los
detalles que se puedan comprobar (documentos, fechas, miembros y niumeros entre otros).

En las listas de verificacion se deben anotar detalladamente todos los datos verificados, consultados
y observados, registrando ademas todos los datos que puedan ayudar a consultas posteriores.

El seguimiento de puntos abiertos de auditorias anteriores debe ser documentado en un lugar
especifico de la lista de verificacion, para indicar el estado real que presentan estos puntos.

3.7 Reunién de Cierre

Al término de la auditoria, y previamente a la preparacion del informe de la auditoria, el equipo
auditor se reune con los representantes del area auditada, con el propdsito principal de presentar en
forma general los resultados de la auditoria y sus conclusiones, considerando la efectividad del
SGC. El auditor lider es el portavoz del equipo, pero podra solicitar la intervencion de cualquiera de
los miembros del grupo auditor para reforzar aspectos particulares. También en esta reunion se llena
una lista de asistencia.

3.8 Reporte de Auditoria

El auditor lider retine los informes elaborados por cada auditor, y con ellos debera integrar un
reporte final, pudiendo auxiliarse en esta integracion de uno o varios auditores participantes, pero
manteniendo la responsabilidad de la elaboracion y conclusion del reporte.

El reporte debera contener como minimo, lo siguiente:

e Portada

e Plan de auditoria

e Resumen de resultados por area y/o actividad, de acuerdo a lo establecido en el plan de
auditoria

e Listados o anexos en los cuales se apoyen las no conformidades y observaciones emitidas.

El informe es entregado a la GC en el formato Reporte de Auditoria [ FO-VIII-2-2-¢ | para que a
través de ésta se haga llegar una copia al responsable de la Gerencia correspondiente al area o areas

auditadas, para su conocimiento y respuesta de las acciones correctivas a implantar.

3.9 Seguimiento

Las areas afectadas, estudian las observaciones y/o no conformidades, para determinar las acciones
necesarias a implantar para su correccion y evitar repeticiones, asi como las fechas para su
implantacion.

La Gerencia de Calidad evalta las respuestas, indicando su aceptabilidad, asi como si es 0 no
necesaria la verificacion de la implantacion de las acciones.

La misma GC con el apoyo de los auditores internos participantes, sobre la base del resultado de la

evaluacion posterior de las acciones correctivas, cerrara las no conformidades u observaciones
existentes.
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4. Referencias

Documentos Relacionados

Cédigo Titulo Tipo de Documento
., . . Manual de Gestion de
MGC Manual de Gestion de la Calidad VIII.2.2 Auditoria interna .
AL la Calidad
VIII-5-2 Accion Correctiva Procedimiento

5. Definiciones y Terminologia

Definicion de Términos usados en este Documento

Término Definicion
No Conformidad Incumplimiento de un requisito.
6. Registros

Formatos por Utilizar

o oo | Tempeh
FO-VIII-2-2-a | Requisitos para auditor GC 3 afios
FO-VIII-2-2-b | Calendario de auditoria GC 3 afios
FO-VIII-2-2-c | Reporte de auditoria GC 3 afios

Ejemplo de los formatos antes mencionados se pueden ver en el indice de formatos de esta misma tesis.

Los responsables de cada una de las areas que se estén auditando conocen la importancia de tomar
acciones rapidamente para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Es
responsabilidad de éstos y de los auditores internos realizar las actividades de seguimiento que
incluye la verificacion de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificacion.

Seguimiento y medicion de los procesos.

En el modelo propuesto para el Laboratorio Clinico como método de medicion para el desempeiio
de los procesos, se mencionaran diferentes indicadores con los cuales se puede demostrar la eficacia
de cada uno de ellos.

Las mediciones se utilizan para gestionar las operaciones del DIA, evaluar los procesos y verificar
su adecuacion, de otra manera automaticamente seran sometidos a un plan de mejora continua o
mejora escalonada, o en tal caso se consideraran para proyectos de mejora significativa.

Las mediciones del desempefio de los procesos deben demostrar la capacidad del Laboratorio
Clinico en tiempos establecidos, lo que permitira establecer en todo caso las propias acciones de
mejora. Dentro de las mediciones que se pueden llevar a cabo se encuentran:

» Del proceso principal:

e Numero de pacientes atendidos
e Numero de estudios realizados
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Del proceso de compras

Variacion en las especificaciones de las adquisiciones

Tiempos de entrega de productos comprados tanto de requisiciones normales como urgentes
Tiempos de entrega en productos solicitados

o o .V

Y

Del proceso del recursos humanos
e Porcentaje del personal capacitado

» Del proceso de Auditoria Interna
e Tiempo de realizacion
e Alcance logrado

» Del Proceso de la Revision por la Direccion
e Tiempo de realizacion

» Del proceso de Medicion, analisis y mejora
e Tiempo de realizacion

Seguimiento y medicion del producto.

El Laboratorio Clinico como parte del seguimiento y medicion del producto que se genere en cada
una de las fases del proceso principal y los procesos de apoyo, (como el de compras y el de recursos
humanos) se propone que lo lleve a cabo a partir de la no conformidades, en donde se busca que el
producto que entra a la siguiente fase o proceso, cumpla o no con los requisitos establecidos.

Para ello se debera elaborar toda la documentacion al respecto de procedimiento estandar de
operacion para la clasificacion y definicion de las caracteristicas de los productos no conformes, asi
como del registro y el uso del formato.

Por lo tanto en el reporte de no conformidades deberan quedar establecidas cuales son las acciones a
seguir y los criterios de aceptacion para la No Conformidad, esto debera ser en comun acuerdo con
el cliente—paciente y el responsable de la accion tomada y deberd quedar documentada para su
supervision que sera a cargo del jefe inmediato superior

Para completar el proceso los reportes deberan ser analizados mensualmente para ver el
comportamiento del producto y en todo caso se estableceran las acciones correctivas si este no
cumpliera con los limites aceptables.

4.8.3 Control del producto no conforme.

Cuando un producto no es conforme con los requisitos, se debera identificar y controlar para
prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, las responsabilidades y autoridades
relacionadas con el tratamiento del producto no conforme estan definidos en el procedimiento
“Control de producto no conforme”

Los productos no conformes pueden ser tratados de las siguientes maneras:

¢ Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada.
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e Autorizando su uso, liberacidon o aceptacidon bajo concesion por una autoridad pertinente vy,
cuando sea aplicable, por el cliente.
e Tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente previsto.

En cualesquiera de los casos anteriores se mantienen registros conforme lo describe el
procedimiento IV-2-4 “Control de los Registros”. Estos registros describen la naturaleza de las no
conformidades y las acciones tomadas posteriormente, asi como las concesiones que se hayan
obtenido. En caso de haber corregido un producto no conforme, éste se somete a una nueva
verificacion para demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado su uso,
se deberan tomar las acciones apropiadas respecto a sus efectos o efectos potenciales.

CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME

A continuacion se muestra un ejemplo para la elaboracion del procedimiento de producto no
conforme:

1. Propésito y Alcance

1.1 Propésito

Proporcionar instrucciones para el control de los insumos y productos que muestren un estado de no
conformidad.

1.2 Alcance

Los lineamientos establecidos en este procedimiento son aplicados por el personal de cualquier
nivel de la organizacion, en el momento que detecten materiales o productos que obtenemos de
organizaciones externas o que realizamos internamente que no cumplan con alguna de las

caracteristicas especificadas, para su uso, proceso o entrega.

2. Responsables

Personal Responsable del Cumplimiento de este Documento

Puesto Departamento
Gerencia de Calidad (GC), Gestion de la Calidad
areas de Laboratorio Direccion Medica
Control de Calidad Gestion de la Calidad
Subdirector General (SG) Direccion General
Todas las areas Todas las areas

3. Procedimiento
Un Reporte de Producto No Conforme (RNC) [ FO-VIII-3-d ] se emite en el formato cuando:
¢ (Cuando se presenta algin dafio o defecto en materiales, insumos o productos.

e Cuando el resultado de una prueba de material o producto nuevo no es satisfactoria.
e Existen devoluciones por defectos.
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3.1 Acciones inmediatas

En cuanto se presenta o detecte la presencia u ocurrencia de un producto o insumo no conforme, se
realizan las siguientes acciones:

La persona que detecta la no conformidad o el responsable de esa area identificara la produccion
del material o producto no conforme, colocandolo en el area de productos no conformes, establecida
en el area en la cual se detectd el producto no conforme, o dentro de contenedores destinados a ello.

En caso de no poder sustituirlo o separarlo, se debera determinar cuales acciones o actividades se
desarrollaran para minimizar el efecto causado por la No conformidad presentada, mientras se esta
en posicion de reemplazar el material, producto.

Se identifica plenamente, utilizando tarjetas, rétulos, marcas, anuncios u otros medios apropiados
segun el caso, pero preferentemente con etiquetas de “Material rechazado”.

La persona que detecta la no conformidad (pudiendo ser una persona del area de control de calidad)
o perteneciente a la misma o el jefe del area, inician el registro del producto no conforme en el
formato Reporte de Producto No Conforme [ FO-VIII-3-d ].

Si el producto no conforme procede de una devolucion, la persona que recibio el producto
perteneciente al 4area de control de calidad, da aviso a la gerencia de ventas correspondiente (segiin
cliente), y/o a la Subdireccion Medica, para que proceda a investigar la causa de la devolucion
registrando los resultado en el formato Reporte de rechazo de cliente [ FO-VIII-3-a |.

En tanto se recibe el producto al area destinada para las devoluciones, se deberan detallar las
condiciones del producto recibido, inicia el registro del producto no conforme en presencia del

representante de ventas segun el caso y/o la subdireccion Médica.

3.2 Tratamiento del Reporte de Producto No Conforme

La persona responsable de iniciar el llenado del RNC, describe la informacion completa de la
primer parte del RNC. Documenta el producto no conforme, describiendo claramente la desviacion
presentada sin dejar de indicar toda la informacion necesaria para el pleno entendimiento de la
misma.

Si existen y se conocen, la persona que conozca verdaderamente la causa la no conformidad,
(pudiendo ser o no la que provoco la no conformidad), registrara los antecedentes y/o las causas
que originaron la no conformidad. En caso de no conocerse se deja el espacio en blanco para que
posteriormente personal de la Gerencia de Calidad investigue las causas y las registre.

La persona que registra el producto no conforme proporciona el original del RNC a la Gerente de
Calidad, quién analiza la situacion, lo captura en el software de acciones llevando un control
general de las no conformidades, clasificandolas como abiertas hasta que él mismo o la persona que
éste designe verifique que se haya realizado la correccion propuesta, y asigna el nimero
(consecutivo) que le corresponda al RNC, ésta envia posteriormente el original al responsable de
definir la disposicion que se hara del producto no conforme y una copia del RNC al (as) area (s)
involucrada (s).
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3.3 Disposicion de los Productos No Conformes

La disposicion de materiales, productos no conformes se da para aceptarlos o utilizarlos en el estado
que presenten, para cambiarlos, y si esto no es posible, para desecharlos.

El area control de calidad indica la manera en que se dispondra del producto no conforme, haciendo
las notificaciones necesarias si fuera necesario a los clientes que estén relacionados, coordinando la
disposicion del producto no conforme y/o aquellas acciones necesarias de realizar. La disposicion
tiene la firma de la persona responsable de ejecutarla.

Cualquier diferencia u observacion se notifica tanto al area correspondiente, como a todas las
personas involucradas, para su resoluciéon y cambios procedentes. Y se registra en la parte de

observaciones del RNC.

3.4 Disposicion antes de tratamiento del RNC

En caso de ser necesario, el responsable de ejecutar la disposicion puede disponer del producto
antes de que se realicen las acciones descritas en el numeral 3.3 tratamiento del RNC, bajo
autorizacion de la maxima autoridad del area y posteriormente informa a la gerencia de calidad,
para que proceda a definir la persona que verificara los resultados de la disposicién o accion
realizada, asi como la veracidad de la informacion registrada en el RNC.

3.5 Cierre del RNC

Una vez realizada la disposicion del producto o insumo, el RNC se entrega a la GC para que defina
quien verificara que se hayan efectuado la disposicion asi como los resultados obtenidos o de la re -
inspeccion del producto, describiendo estos resultados en el espacio del RNC correspondiente. Si no
son satisfactorias se inicia un nuevo tratamiento (3.2) detallando la razén en la parte de
observaciones del RNC.

Si se requiere, se solicita la firma de conformidad del cliente en el mismo RNC, o en un
comunicado que se le envie.

Se conjuntan todos los documentos que evidencien la realizacion e implantacion de las mismas en
un expediente, si no es aplicable entonces se hace una relacion de éstos en el RNC correspondiente;
el responsable de la verificacion, proporciona el original de los documentos a la gerente de Calidad
(GC) quien cierra el RNC, y lo archiva como registro de calidad. FO-VIII-3-c Registro de reportes
de material rechazado

La GC lleva un registro de todas las no conformidades y acciones, que le permitan llevar un
analisis de la tendencia seguida en el software de Acciones Correctivas.

3.6 _Acciones Correctivas

Gradualmente y conforme a los recursos de los que disponemos, tomamos acciones correctivas
sobre cada uno de los RNC. (Ver VIII-5-2).
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4. Referencias

Documentos Relacionados

Cédigo Titulo Tipo de Documento
Manual de Gestion de la Calidad VIIL.3 Control del producto no | Manual de Gestion de la
MGC .
conforme Calidad
VIII-5-2 Accion Correctiva Procedimiento

5. Definiciones y Terminologia

Definicion de Términos usados en este Documento

Término Definicion
. Autorizacion para utilizar o liberar un producto que no es conforme con los requisitos
Concesion .
Especificados.
No Conformidad Incumplimiento de un requisito.
6. Registros
Formatos por Utilizar
Cédigo Titulo Area 6 Persona que debe Tlempo' 'de
retener el documento. Retencion

FO-VIII-3-a | Reporte de rechazo del cliente Control de Calidad 2 aflos
FO-VIII-3-¢c | Registro de reportes de material rechazado Control de Calidad 2 afios
FO-VIII-3-d | Reporte de Producto No Conforme GC (original) 2 afios

Ejemplo de los formatos antes mencionados se pueden ver en el indice de formatos de esta misma tesis.

4.8.4.- Andlisis de datos.

El analisis de los datos ayuda a determinar la causa de los problemas existentes o potenciales y por
lo tanto guia las decisiones acerca de las acciones correctivas o preventivas necesarias para la
mejora.

Las evaluaciones que se proponen llevar a cabo para medir la eficacia del proceso en el
cumplimiento del Sistema de Gestion de Calidad son:

Reporte de no conformidades

Encuestas de satisfaccion a clientes

Quegjas de clientes — pacientes

Resultado de auditoria

Verificacion por parte de la Direccion

Estado de los indicadores de proceso

Estado de los indicadores del Sistema de Gestion de la Calidad

Los resultados obtenidos de estos indicadores deberan ser analizados y comparados de ser posible
con los de los ciclos anteriores. Para a partir de ellos establecer con elementos de juicio el pan de
acciones mas adecuado y dar entrada a las posibles acciones de mejora o incluso al propio proceso
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de mejora, al final lo que se debera obtener como parte de la gestion, son resultados que se
satisfagan a las partes involucradas.

4.8.5.- Mejora.

Mejora continua.

El Laboratorio Clinico debera establecer la Mejora continua como una herramienta, con la cual
asegure que se efectlien mejoras a los procesos y que estos sean mas eficaces. Las mejoras entonces
pueden variar desde actividades escalonadas continuas, hasta proyectos estratégicos a largo plazo.

Los planes de mejora especificamente deberan ser implementados entonces con el fin de mejorar la
EFICACIA, inicialmente del mismo sistema de Gestion de la Calidad, incluyendo la revision de la
politica de Calidad, los objetivos de Calidad, el resultado de las auditorias internas y externas, las
acciones preventivas y correctivas y las que sean necesarias, no sin olvidar a la revisiones por parte
de la Direccional sistema de Gestion de la Calidad.

Como se puede ver las oportunidades de mejora son constantes, por un lado los avances de la
tecnologia, la vanguardia en nuevas técnicas y por otro lado los cambiantes requisitos de los propios
clientes—pacientes. Por ello es necesario entonces que sea elaborada en paralelo toda la
documentacion necesaria al respecto de los procedimientos de evaluacion y registro para los planes
de mejora en un apartado del Manual de Aseguramiento de la Calidad.

Accibn correctiva.

El Laboratorio Clinico debera tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con
objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir. Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de
las no conformidades encontradas. Se debera contar con un procedimiento documentado como
ejemplo mostramos el VIII-5-2 “Accidn correctiva” donde se definen los requisitos para revisar las
no conformidades; quejas de los clientes; determinar las causas de las no conformidades; evaluar la
necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir;
determinar e implementar las acciones necesarias; registrar los resultados de las acciones tomadas y
por ultimo revisar las acciones correctivas tomadas. Se debera conservar registros de las acciones
correctivas implantadas.

ACCION CORRECTIVA
A continuacion se muestra un ejemplo para la elaboracion del procedimiento de Accidn correctiva:
1. Propésito y Alcance

1.1 Propésito

Establecer los lineamientos para eliminar las causas de las no conformidades que se presenten y
prevenir su recurrencia.

1.2 Alcance
Aplicar para aquellos materiales, productos o servicios y actividades o que se obtiene de

organizaciones externas, que por presentar no conformidades, requieren de la realizacion de
Acciones Correctivas.
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2. Responsables

Personal Responsable del Cumplimiento de este Documento

Puesto Departamento
Gerente de Calidad Gestion de la Calidad
Comité de Calidad Varias
Control de Calidad Gestion de la Calidad
Personal del Laboratorio Clinico Todas las areas

3. Procedimiento

3.1 Generalidades

La planificacion de la acciones correctivas incluye la evaluacion de la importancia de los problemas
y se hace en términos del impacto potencial en aspectos tales como costos de operacion, costos de
no conformidad, desempefio del producto, seguridad de funcionamiento, seguridad y satisfaccion
del cliente y de otras partes interesadas. En el proceso de acciones correctivas participa personal de
las disciplinas apropiadas. Igualmente, se enfatiza la eficacia y eficiencia de los procesos cuando se
toman las acciones, y las acciones se controlan para asegurar que se alcanzan las metas deseadas. Se
considera la inclusion de las acciones correctivas en la revision por la direccion [ V-6 .

La acciones correctivas definidas estan enfocadas a eliminar las causas de las no conformidades
para evitar que vuelvan a suceder.

Una vez al mes cuando menos (o antes si es de caracter urgente), la gerente de calidad (GC)
debera, citar a reunion a los responsables de area (gerentes y/o jefes) para determinar, las acciones
correctivas que son necesarias tomar, después de analizar detenidamente la tendencia, incidencia,
importancia e impacto de las no conformidades con respecto a los objetivos de calidad de la
organizacion. El control de las no conformidades detectadas por el personal de la Organizacion se
hace de acuerdo al procedimiento Control de producto no conforme. El control de no
conformidades o hallazgos encontrados durante las auditorias internas se realiza conforme al
procedimiento Auditorias Internas.

3.2 Acciones Correctivas

Para eliminar la (s) causa (s) de no conformidades con objeto de prevenir su repeticion, es necesario
determinar acciones correctivas apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

La aplicacion de la accion correctiva va a depender de la cantidad de no conformidades
acumuladas, su magnitud, frecuencia o a solicitud de un departamento que haya sido afectado.

3.3 Aplicaciéon

e Reportes de productos no conformes.

e Devoluciones o reclamos de los clientes.

e A productos no conformes detectados durante la comercializacidon, recibo de productos,
entregas o servicios contratados.

e Identificacion de servicios internos o externos no conformes.

e Resultados de la revision por la direccion.
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e Resultados de las mediciones de satisfaccion.
e Registros relevantes de nuestro sistema de calidad derivados de auditorias internas.

3.4 Implantacion

La implantaciéon de una accion correctiva incluye la toma de medidas que eliminan, minimizan y
evitan la repeticion del problema, presuponiendo también, si es aplicable, la revision de
procedimientos y/o del MGC.

El Comité de Calidad debera evaluar la trascendencia de un problema o desviacion que afecte la
calidad en términos de su impacto potencial sobre aspectos, tales como: costos, contabilidad,
seguridad y satisfaccion del cliente.

Se estudian la o las causas - efecto del problema. A menudo la causa fundamental no es obvia,
entonces se requiere de un analisis cuidadoso de las especificaciones del producto y de registros de
calidad, quejas u otros. Determinado el equipo de la accion correctiva el Gerente de Calidad debera
registrar en el formato Reporte de Accion Correctiva [ FO-VIII-5-2-a ] todos los datos e
informacion involucrada en dicho proceso.

El Gerente de Calidad debera preparar una reunion, de ser necesario, con el personal de los
departamentos afectados o en su defecto solicita el apoyo del personal con experiencia de acuerdo
al tipo de la accion correctiva.

El Gerente de Calidad debera coordinar las actividades del grupo con el objeto de proponer
soluciones o investigar las causas por medio del uso de cualquiera de las técnicas estadisticas tales
como: estratificacion, diagrama de Pareto, diagrama de causa y efecto, tormenta de ideas e
histogramas. A continuacién el grupo deberd preparar un reporte o registra en el formato las
soluciones o acciones correctivas sugeridas. (Requisicion de accion correctiva) [ FO-VIII-5-2-b | y
la Requisicion de accion correctiva a proveedor [ FO-VIII-5-2-d ] si es aplicable.

Las acciones correctivas adecuadas, deberan ser implantadas tan pronto sea posible y deben de
establecerse controles que permitan una suficiente y adecuada supervision de su implantacion y
resultados de acuerdo al formato Resumen de accidn correctiva [ FO-VIII-5-2-c |

El Gerente de Calidad hara el seguimiento para asegurar que las acciones correctivas son aplicadas
efectivamente.

Una vez que se haya comprobado que las acciones correctivas fueron efectivas, para la eliminacion
de la no conformidad, el Gerente de Calidad junto con el grupo prepara un reporte o en su defecto
registran en el formato los resultados obtenidos. Los resultados de la implantacion de las acciones
correctivas son, verificadas por personal distinto al directamente responsable de la implantacion de
la accion o actividad.

El Departamento afectado, de ser necesario lleva a cabo las modificaciones pertinentes en los
documentos de calidad siguiendo las indicaciones mencionadas en el procedimiento Elaboracion y

codificacion de los documentos.

Los registros, investigaciones y resultados seran archivados y controlados por la Gerencia de Calidad
como evidencia de esta actividad.
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4. Referencias

Documentos Relacionados

Cédigo Titulo Tipo de Documento
MGC Manual de Gestion de la Calidad VIII.5.2 Accidn correctiva l(\j/l;?;;cll de Gestion de la
VIII-3 Control de Producto no conforme Procedimiento
VIII-2-2 Auditoria Interna Procedimiento
V-6 Revision por la direccion Procedimiento

5. Definiciones y Terminologia

Definicion de Términos usados en este Documento

Término Definicion

Acciéon tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra

Accion Correctiva . e
situacion indeseable.

No Conformidad Incumplimiento de un requisito.

6. Registros

Formatos por Utilizar

Cadigo Titulo retener et documento. | Retenciin
FO-VIII-5-2-a | Reporte de accion Correctiva Gerencia de Calidad 3 afios
FO-VIII-5-2-b | Requisicion de accion Correctiva Gerencia de Calidad 3 afios
FO-VIII-5-2-c | Requisicion de accidn correctiva a proveedor | Gerencia de Calidad 3 afios

Ejemplo de los formatos antes mencionados se pueden ver en el indice de formatos de esta misma tesis

Accidn preventiva.

En el Laboratorio Clinico se deberan determinar acciones para eliminar las causas de no
conformidades potenciales con el fin de prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas son
apropiadas a los efectos de los problemas potenciales. Se puede establecer el procedimiento PA-
VIII-5-3 “Accion preventiva”, donde se definiran los requisitos para determinar las no
conformidades potenciales y sus causas; evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia
de no conformidades; determinar e implementar las acciones necesarias; registrar los resultados de
las acciones tomadas y para revisar las acciones preventivas tomadas. Se deberan conservar
registros de las acciones correctivas implantadas.
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ACCION PREVENTIVA
A continuacion se muestra un ejemplo para la elaboracion del procedimiento de Accion preventiva:
1. Proposito y Alcance

1.1 Propésito

Establecer los lineamientos para eliminar las causas de posibles no conformidades y prevenir su
ocurrencia.

1.2 Alcance

Aplicar para aquellos materiales, productos o servicios y actividades o que se obtiene de
organizaciones externas, que al tener potencial de presentar no conformidades, requieren de la
realizacion de Acciones Preventivas

2. Responsables

A continuacion se muestra la forma en que se puede realizar el procedimiento para la elaboracion de
Revision por la direccion.

Personal Responsable del Cumplimiento de este Documento

Puesto Departamento
Gerente de Calidad Gestion de la Calidad
Comité de Calidad Varias
Control de Calidad Gestion de la Calidad
Personal del Laboratorio Clinico Todas las areas

3. Procedimiento

3.1 Generalidades

La gestion planea la mitigacion de los efectos de las pérdidas para el Laboratorio Clinico con el fin
de mantener el desempefio de los procesos y productos. Se debera aplicar la prevencion de pérdidas
en la forma de planificacion a los procesos de realizacion y a los de apoyo, a las actividades y a los
productos para asegurar la satisfaccion de los clientes y la interna.

La planificacion de la prevision de pérdidas es sistematica se basa en datos procedentes de métodos
apropiados, incluyendo la evaluacion de datos historicos de tendencias, y la criticidad del
desempefio de la organizacion y sus productos, con el fin de generar datos en términos
cuantitativos.

El Comité de Calidad se retine una vez al mes o antes si se requiere, con objeto de revisar las
necesidades de implantar acciones preventivas. El control de no conformidades o hallazgos
encontrados durante las auditorias internas se realiza conforme al procedimiento Auditorias Internas
[ VIII-2-2 ].
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Se considera la inclusion de las acciones preventivas en el procedimiento de la Revision por la
Direccién

3.2 Acciones Preventivas

Los datos se generan a partir de:

e La utilizacién de herramientas de andlisis de riesgos tales como el modo de fallos y el
analisis de los efectos

La revision de las necesidades y expectativas del cliente

El analisis de mercado

Los resultados de la revision por la direccion

Los resultados del anélisis de datos

Las mediciones de la satisfaccion

Las mediciones de proceso

Los sistemas que consolidan fuentes de informacion de las partes interesadas

Los registros significativos del sistema de gestion de la calidad

Los resultados de auto evaluacion

Los procesos que proporcionan advertencias anticipadas de la aproximacion a condiciones
de operacion fuera de control.

3.3 Implantacion

Cuando existe la necesidad de determinar una accion preventiva, la persona que la detecta debera
informar a la Gerencia de Calidad, para que en la siguiente reunion del Comité de Calidad, se
determine el equipo que participara.

Una vez que quede determinada la aplicaciéon de una accion preventiva la Gerencia de Calidad
procede a levantar un registro usando el formato Reporte de accion preventiva [ FO-VIII-5-3 ]
haciendo referencia a otros documentos o registros como reportes si se van a usar las ocho
disciplinas donde se registre toda la investigacion.

De requerirse un grupo multidisciplinario para detectar, analizar y eliminar las causas potenciales de
las no conformidades posibles la Gerencia de Calidad integrard y coordinara a dicho grupo.

Las acciones preventivas adecuadas, son implantadas tan pronto como sea posible auxiliandose del
formato Reporte de Accion Preventiva [ FO-VIII-5-3 ] y deberan establecerse controles que
permitan una suficiente y adecuada supervision de su implantacion y resultados.

El Gerente de Calidad efectia el seguimiento para asegurar que las acciones correctivas y preventivas
fueron aplicadas y efectivas. Los resultados de la implantacion de las acciones preventivas son,
verificadas por personal distinto al directamente responsable de la implantacion de la accion o
actividad.

Una vez que se hayan comprobado las acciones preventivas, el Gerente de Calidad o el
departamento afectado llevara a cabo las modificaciones pertinentes en los documentos de calidad,

procesos, parte administrativa, etc.

Los registros, investigaciones y resultados son archivados y controlados por la Gerencia de Calidad
como evidencia de esta actividad.
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4. Referencias

Documentos Relacionados

Cédigo Titulo Tipo de Documento
MGC Manual de Gestion de la Calidad VIIL.5.3 Accion preventiva l(\j/l;?;;cll de Gestion de la
VIII-3 Control de Producto no conforme Procedimiento
VIII-2-2 Auditoria Interna Procedimiento
V-6 Revision por la direccion Procedimiento

5. Definiciones y Terminologia

Definicion de Términos usados en este Documento

Término

Definicion

No Conformidad

Incumplimiento de un requisito.

Accion Preventiva

Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra

situacion potencialmente indeseable.

6. Registros
Formatos por Utilizar
Cédigo Titulo Area 6 Persona que debe Tlempo. fle
retener el documento. Retencion
VIII-5-3 Reporte de accion preventiva Gerencia de Calidad 3 afios

Ejemplo de los formatos antes mencionados se pueden ver en el indice de formatos de esta misma tesis
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Logotipo MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD

Cédigo : MGC Version;
Aplicacion: Revision:

4.9.-REVISIONES O CAMBIOS

ELABORO REVISO APROBO

Nombre o puesto y firma. Nombre o puesto y firma. Nombre o puesto y firma.

Control de cambios.

Escribir aqui los cambios que tiene este documento con respecto a la version anterior.
Opcionalmente puede indicar el motivo del cambio y en qué pagina, rengldn o parrafo ocurrio.
Ademas puede mencionar alguna referencia del cambio (accion correctiva, folio, fecha,

departamento, etc.)
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CAPITULO V

CONCLUSIONES:

La Elaboracion de esta propuesta del manual de calidad para Laboratorio Clinico constituye el
nucleo o corazdn clave para el éxito de la aplicacion de una filosofia de mejoramiento continuo de
la calidad, el desempefio de una organizacion y la satisfaccion del cliente (paciente/medico).

El propdsito de un sistema de calidad en el Laboratorio de analisis clinico, es el de integrar las
diferentes actividades y establecer politicas o estrategias que sirvan como guia para el logro de la
calidad.

El cumplimiento objetivo de estos lineamientos, dara un apoyo significativo a la Direccion y el
personal en general, y una disponibilidad integral para aportar un beneficio a la organizacion.
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ANEXOS

FORMATOS SUGERIDOS PARA EL MANUAL DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Formato 1: Registro de Asistencia a Curso

Logotipo REGISTRO DE ASISTENCIA A CURSOS
Cadigo : FO-VI-2-2-a Version:
Aplicacion: Revision:
TITULO DEL CURSO
FECHA DURACION (HRS)
DURACION TOTAL
# SESIONES EN TOTAL (HRS)
NOMBRE INSTRUCTOR

(Firmar abajo, asistencia)

PROCEDENCIA

NOMBRE

PUESTO

FIRMA




Formato 2: Registro de Curso por empleado

Logotipo REGISTRO DE CURSOS POR EMPLEADO
Cédigo : FO-2 Version:

Aplicacion: Revision:

NOMBRE DEL FECHA DE

EMPLEADO PUESTO INGRESO
REQUERIDO

FECHA(S)DE | HORAS - INSTRUCTOR /
CURSO ASISTIDO ASISTENCIA | ASISTIDAS | EVALUACION POR EL ORGANIZACION COMENTARIOS

PUESTO




Formato 3: Lista de Proveedores aprobados

Logotipo LISTA DE PROVEEDORES APROBADOS
Codigo : FO-VII-4-1-d Version:
Aplicacion: Revision:
FECHA CONTACTO CADUCIDAD DE COMENTARIOS

NOMBRE DEL PROVEEDOR

CERTIFICACION




Formato 4: Registro de 6rdenes de compra

Logotipo REGISTRO DE ORDENES DE COMPRA
Codigo : FO-4 Version:
Aplicacion: Revision:
NUMERO DE
FECHA ORDEN DE PROVEEDOR SOLICITO COMENTARIOS

COMPRA




Formato 5: Orden de compra

Logotipo ORDEN DE COMPRA
C6digo : FO-VII-4-2-b Version:
Aplicacion: Revision:
PEDIDO & COMPRADOR
REQUISICION # SOLICITANTE
FECHA COMENTARIOS
] PRECIO UNITARIO [ PRECIO TOTAL
PARTIDA DESCRIPCION DE PRODUCTOS CANTIDAD | UNIDAD NETO MN NETO MN
SUBTOTAL
IVA

TOTAL MN




Formato 6: Calendario de Auditorias

Logotipo

CALENDARIO DE AUDITORIAS

Cadigo : FO-VIII-2-2-b

Version:

Aplicacion:

Revision:

MES

FECHA

PROGRAMADA

PARA LA
AUDITORIA

AREA O REQUISITO

EQUIPO AUDITOR ASIGNADO

COMENTARIOS

ENERO

FEBRERO

MARZO

ABRIL

MAYO

JUNIO

JULIO

AGOSTO

SEPTIEMBRE

OCTUBRE




Formato 7: Registro de reportes de material rechazrado

Logotipo REGISTRO DE REPORTES DE MATERIAL RECHAZADO
Cédigo : FO-VIII-3-¢ Version:
Aplicacion: Revision:
. RESPONSABLE DEL SEGUIMIENTO DISPOSICION ACTUAL
INGRESO | DESCRIPCION | ACTUAL | PROVEEDOR | CANT. Ajuste | Ajuste

Almacén

Laboratorio

Calidad

Compras

mayor

Menor Retrab Desecho




Formato 8: Evaluacion de cursos

Logotipo FORMATO DE EVALUACION DE CURSOS
Codigo : FO-VI-2-2-¢ Version:

Aplicacion: Revision:

NOMBRE DEL

CURSO FECHA

INSTRUCTOR LUGAR

PROVEEDOR ggRACI

(Marque con una X la casilla de su eleccion)

A) CONTENIDO Muy Bueno Bueno Regular Malo
1. El contenido cumplié mis expectativas.
Los objetivos de la sesion se cumplieron.
3. El contenido del curso serd util en mi
trabajo.
4. El tiempo utilizado fue suficiente.
B) INSTRUCTOR Muy Bueno Bueno Regular Malo
5. Domina los temas que expuso.
6. Mantuvo la atencion de los participantes.
7. La claridad de las explicaciones fueron :
8. La disposicion del instructor fue :
C) TECNIC AS Y MATERIAL Muy Bueno Bueno Regular Malo
9. Lalogicay el orden de los temas fueron :
10. La calidad del material otorgado fue :
11. Los apoyos visuales / didécticos fueron :

D) EVALUACION Y SUGERENCIAS

Indique por lo menos 3 aspectos que usted sienta que el curso le ayudaré en su trabajo

Tiene alguna sugerencia, para mejorar este curso?




Formatoe 9: Evaluacion de provvedores

. EVALUACION DE PROVEEDORES

Logotipo
Codigo : FO-VII-4-1-a Version:
Aplicacion: Revision:
COMPANIA
DIRECCION
CALIFICACION PUNTOS* FECHA ULTIMA

ACTUALIZACION

PUESTO /
CONTACTO DEPARTAMENTO
CIUDAD ESTADO Ccp
TELEFONO FAX EMAIL
TIPO [ | MANUFACTURERO [ | DISTRIBUIDOR AUTORIZADO [ | PROVEEDOR UNICO
[ ] REPRESENTANTE EN MEXICO [ | DISTRIBUIDOR / MANUFACTURERO []OTRO :

INDIQUE LA OPCION QUE DESCRIBA EL TIPO DEL MODELO DE SU SISTEMA DE CALIDAD ACTUAL.

[ 1 REGISTRADO ISO 9000/ TS9000 / QS 90000 Versién :

[ ]| CUENTA CON SISTEMA DE CALIDAD NO CERTIFICADO, MODELO :
[ ] PORREGISTRAREN: MESES

[ 1 NO SE TIENEN PLANES PARA CERTIFICACION

INDIQUE AL RESPONSABLE DE COORDINAR EL SISTEMA DE CALIDAD DE SU EMPRESA.

NOMBRE DEPARTAMENT
TELEFONO Y
PUESTO EXT / EMAIL
REGISTRO DE ENTREGAS INCOMPLETAS O FUERA DE FECHA COMPROMISO
. % CANTIDAD
FACTURA/ DIAS FALTANTE O
ORDEN DE FECHA PRODUCTO RETRASADOS DEFECTUOSA COMENTARIOS
COMPRA (MAS DE 2 DiAS) (MAYOR A 10%)

*Puntuacion elegible después de evaluar desempeiio 12 meses por lo menos (penalice puntuacion a criterio)
50 Puntos : Entrega de certificados de calidad, cumpliendo especificaciones, identificacion correcta de productos
30 Puntos : Pedidos con menos de 10% de unidades faltantes o rechazadas, sin entregas de mas de 2 dias de retraso

20 o 10 Puntos: Certificacion de su sistema de calidad o bien cumpliendo el sistema de calidad declarado por contrato.




Formato 10: Historial de entrega de Proveedores

HISTORIAL DE ENTREGAS DE PROVEEDORES

Logotipo

Cédigo : FO-VII-4-1-b Version:

Aplicacion: Revision:

COMPANA CLAVE
FECHA gﬁi‘;“&{ NOMBRE Y CLAVE DE CANTIDADES
PRODUCTOS COMENTARIOS
COMPRA .
Recibidas Aceptadas
Rechazadas




Formato 11: Certificado de proveedor acreditado

CERTIFICADO DE PROVEEDOR ACREDITADO

Logotipo

Coadigo : FO-VII-4-1-c Version:

Aplicacion: Revision:

COMPANiIA

DIRECCION

RESPONSABLE DEL

SISTEMA DE DEPARTAMENTO
CALIDAD

PUESTO EXTENSION

CIUDAD ESTADO CcP

TELEFONO FAX EMAIL

PRODUCTOS O SERVICIOS QUE CERTIFICAMOS COMO PROVEEDOR CONFIABLE

CLAVE
NOMBRE DEL PRODUCTO O SERVICIO

JUSTIFICACION DE APROBACION :

FIRMAS DE
APROBACION

NOMBRE

PUESTO/ DEP. GERENTE GESTION DE CALIDAD GERENTE GENERAL
GERENTE DE COMPRAS

FECHA




Formato 12: Reporte de Auditoria a proveedor

Logotipo

REPORTE DE AUDITORIA A PROVEEDOR

Cédigo : FO-VII-4-1-e

Version:

Aplicacion:

Revision:

CLAVE DE PROVEEDOR

FECHA

COMPANIA/PLANTA

CONTACTO

MOTIVODEAUDITORIA

REQUERIMIENTOS DE AUDITORIAPOR CONTRATO

# Reguetimiento(s)/ Comentarics

Refoenca) | Avealg) Audiecely) | Responsabely) Adediado?

comeciva?

[[No
[] Parcid %

[1s

[] Parcid %

[1s

[] Parcia %

(1S

[] Parcia %

[1S
[[No
[] Parcia %

(1S

[] Parcia %

[1S
[[No
[] Parcia %

[1s

[] Parcia %

[1s

[] Parcia %




Formato 13: Requisitos para auditor

Logotipo REQUISITOS PARA AUDITOR
Codigo : FO-VII-2-2-a Version:
Aplicacion: Revision:

CUALIDADES Y EXPERIENCIA INTERNA

HABILIDADES DE COMUNICACION
(Comentarios)

NOMBRE

PUESTO

FECHA DE ALTA REGISTRO

AUDITORIAS EN QUE PARTICIPO

NUMERO O CLAVE

AREA O DEPARTAMENTO AUDITADO

FECHA

EVALUACION INICIAL DEL AUDITOR

CRITERIOS CONSIDERADOS

PUNTOS

COMENTARIOS

Escolaridad (2 puntos max.)

Experiencia en el Puesto (tiempo)
(5 puntos max.)

Logros Profesionales (experiencia o
responsable de certificaciones internas
o externas) (1 punto max.)

Auditor Certificado por institucion
acreditada (2 puntos max.)

REALIZA

EVALUACION PUESTO
DEPARTAMENTO TELEFONO O EMAIL
FIRMA

ACREDITADO (SI / NO)

AUDITORIA ANUAL #

FECHA




Formato 14: Reporte de Auditoria

Logotipo REPORTE DE AUDITORIA
Codigo : FO-VII-2-2-c Version:
Aplicacion: Revision:

CLAVE DE AUDITORIA

NOMBRE DE AUDITORIA

AREA AUDITADA RESPONSABLE DEL AREA
FECHA DE REALIZACION AUDITOR

TIPO DE AUDITORIA [ ] PROCESO [ |PRODUCTO [ | AREA [ ] PRE-AUDITORIA [ ]OTRA :
REVISA AUDITORIA PUESTO
DEPARTAMENTO FECHA

[ 1| ACEPTABLE .

RESUMEN [ ] NO ACEPTABLE TELEFONO O EMAIL
REQUIERE ACCION .
CORRECTIVA? # ACCION CORRECTIVA
ACCIONES A REALIZAR
FECHA COMPROMISO FECHA NUEVA AUDITORIA
FIRMAS DE CONFORMIDAD
PARTICIPANTES AUDITOR LiDER RESPONSABLE AREA RESPONSABLE DE AC
NOMBRE
FECHA




Formato 15: Reporte de producto no conforme

Logotipo REPORTE DE PRODUCTO NO CONFORME
Codigo : FO-VII-3-d Version:
Aplicacion: Revision:
CLIENTE CLAVE
ESTUDIO(S) CLAVE
gﬁngL?}fﬁT%ECHAZO DEARTAMENTO
i ORDEN DE FECHA DEL
NUMEROS DE ORDEN PAGO ANALISIS
OBSERVACIONES :
RESULTADOS DE LA INVESTIGACION :
NOMBRE Y FIRMA RESPONSABLE DEL AREA
NOMBRE Y FIRMA QUIMICO SELLO FECHA 0 DIRECTOR MEDICO FECHA
NOTIFICADOS : [ ] COMPRAS [ | LABORATORIO [ | CALIDAD
CAUSA(S) PROBABLE(S) :
FIRMA(S) : FECHA :
, CANTIDAD ,
DEPARTAMENTO(S) RESPONSABLE(S) DISPOSICION INMEDIATA Y ACCION CORRECTIVA
UNIDADES
| | CONTROL DE CALIDAD [ ] DEVOLVER AL CLIENTE TAL CUAL REQUERIDA?
[ | INGENIERIA [ 1 SUSTITUCION CON PROD. NUEVO ASIGNADA A
[ | REPRESENTANTE DEL CLIENTE [ ] DESCUENTO AL CLIENTE #ACC CORR.
] FECHA DE
[ ] LABORATORIO [ 1 REGRESO ALMACEN SEGUIMIENTO
[ ] VENTAS [ ]| RETRABAJO FIRMA :
| | TRANSPORTISTA [ ] DESECHO / OTRO USO




Formato 16: Reporte de accion correctiva

Logotipo REPORTE DE ACCION CORRECTIVA
Codigo : FO-VII-5-2-a Version:

Aplicacion: Revision:

COMENTARIOS:

# ACCION CORRECTIVA DESCRIPCION

ANTECEDENTE [ |Reportedenoconformidad || AudiioriaInterma | |Rev.debdireocion [ |Oto:

# DE ANTECEDENTE

DESCRIPCION

DETALLES DE LA ACCION CORRECTIVA SUGERIDA

FECHA DE CIERRE (Soélo si la

e . . FECHA NUEVA AUDITORIA
accion correctiva fue efectiva)
FIRMAS DE CONFORMIDAD
LIDERES DEL PROCESO AUDITOR LiDER RESPONSABLE AREA RESPONSABLE DE AC

NOMBRE

FECHA




Formato 16: Reporte de accion correctiva (reverso)

Logotipo REPORTE DE ACCION CORRECTIVA
Codigo : FO-VII-5-2-a Version:
Aplicacion: Revision:

GRUPO DE TRABAJO Y PROGRAMA DE IMPLANTACION DE LA ACCION CORRECTIVA

Actividad Fecha Inicio 1:"ecl¥a % Avance Puesto resp?nsable, Observaciones
Término Nombre y Firma

25 50

75100

25 50 75

100

25 50 75

100

25 50 75

100

25 50 75

100

25 50 75

100

25 50 75

100

RELACION DE DOCUMENTOS EVIDENCIA DE LA IMPLEMENTACION DE LA ACCION CORRECTIVA (Anote todos los identificadores)




Formato 17: Requisicion de accion correctiva

Logotipo REQUISICION DE ACCION CORRECTIVA
Codigo : FO-VII-5-2-b Version:

Aplicacion: Revision:

DIRIGIDA A FECHA

RESPONSABLE DEPARTAMENTO

ST REsruETA

PUESTO / DEP. E&LEIEONO [FAX

DESCRIPCION

ANTECEDENTE [ Reporederoconmiced [ JAudioralniema. [100:

# ANTECEDENTE DESCRIPCION

CAUSA APARENTE DE LA NO CONFORMIDAD ( Proporcionada por el remitente )

CAUSA REAL DE LA NO CONFORMIDAD ( A ser llenado por el destinatario)

ACCION TOMADA PARA PREVENIR LA RECURRENCIA ( A ser llenado por el destinatario)

PARTICIPANTES, COMITE EVALUADOR / DE IMPLEMENTACION

REMITENTE

DESTINATARIO

DEPARTAMENTO / PUESTO

NOMBRE Y FIRMA

DEPARTAMENTO / PUESTO NOMBRE Y FIRMA




Formato 18: Reporte de accioén correctiva a proveedor

Logotipo REPORTE DE ACCION CORRECTIVA A PROVEEDOR
Codigo : FO-VII-5-2 Version:
Aplicacion: Revision:
LOTE(S) / ORDEN DE
PRODUCTO / SERVICIO COMPRA
RESPONSABLE DEPARTAMENTO
SOLICITO RESPUESTA
REMITENTE ANTES DE FECHA
PUESTO / DEP. TELEFONO / FAX

EMAIL

DESCRIPCION DE LA

NO CONFORMIDAD

DISPOSICION INMEDIATA CANTIDAD Y UNIDADES

[ ] ENVIO A ALMACEN PARA EVALUACION

[ ] DEVOLUCION PARA SUSTITUCION / RETRABAJO

[ ] DESECHO /OTRO USO :

[ 1 OTRO:

COMENTARIOS:

FIRMAS DE
PARTICIPANTES

REPRESENTANTE
AUTORIZADO DEL
PROVEEDOR

PARTICIPANTES COMPRADOR CONTROL DE CALIDAD

NOMBRE

FECHA

CAUSA REAL DE LA NO CONFORMIDAD ( A ser llenado por el proveedor)

ACCION TOMADA PARA PREVENIR LA RECURRENCIA ( A ser llenado por el proveedor)

Favor de regresar este documento al remitente con la informacion solicitada y programar posteriormente una fecha de seguimiento de la
efectividad de la accion correctiva implementada.




Formato 19: Reporte de accion preventiva

Logotipo REPORTE DE ACCION PREVENTIVA
Codigo : FO-VII-5-3 Version:

Aplicacion: Revision:

#ACCION PREVENTIVA DESCRIPCION

ANTECEDENTE [ Reporedeaccinconectia [ JReporiederncontmicad [ ] Audiori [ JOwo:
#DE ANTECEDENTE DESCRIPCION

DESCRIPCION DE RIESGO DE NO CONFORMIDAD O PROBLEMA

CAUSA (S) RAIZ PROBABLE(S)

EFECTO EN EL PRODUCTO O SERVICIO

ACCION PREVENTIVA SUGERIDA

RESPONSABLE PUESTO
DEPARTAMENTO FECHA DE ENTERADO
TELEFONO O EMAIL FECHA COMPROMISO

FECHA DE SEGUIMIENTO

FIRMA
SELLO (SI APLICA)

LA NO CONFORMIDAD DEJA DE REPETIRSE POR LA MISMA CAUSA? :

EN CASO AFIRMATIVO, ESTA ACCION MEJORA EL SISTEMA INVOLUCRADO? :

EXPLIQUE :

FECHA DE CIERRE (Sélo si la

. . R FECHA NUEVA AUDITORIA
accion preventiva fue efectiva)

FIRMAS DE CONFORMIDAD

LIDERES DEL PROCESO AUDITOR LiDER RESPONSABLE AREA

RESPONSABLE DE AP

NOMBRE

FECHA




Formato 19: Reporte de accion preventiva (reverso)

Logotipo REPORTE DE ACCION PREVENTIVA
Codigo : FO-VII-5-3 Version:
Aplicacion: Revision:

GRUPO DE TRABAJO Y PROGRAMA DE IMPLANTACION DE LA ACCION PREVENTIVA

Responsable, Nombre y

. Observaciones
Firma

Actividad Fecha Inicio Fecha Término | % Avance

25 50 75100

25 50 75100

25 50 75100

25 50 75100

25 50 75100

25 50 75100

25 50 75100

RELACION DE DOCUMENTOS EVIDENCIA DE LA IMPLEMENTACION DE LA ACCION PREVENTIVA (Anote todos los identificadores)




Formato Diplomas y constancias de participacion en cursos, seminarios u otros

Logotipo

Otorgan la presente

CONSTANCIA

a: Nombre del asistente.

Por su valiosa participacion como asistente al curso
“Nombre del curso”

Con Duracion de ----- Horas.
Realizado: Fecha del curso
en esta institucion dentro del programa de Capacitacion
Continua.
Registro STPS:

Nombre y firma del Director Nombre y firma del Director Nombre y firma del Capacitador
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