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Implementacion de un Sistema de Calidad

“Un ser humano es parte de lo que nosotros llamamos universo, una parte
limitada en el tiempo y espacio. Experimenta consigo mismo, sus
pensamientos, sus Sentimientos como algo separado del resto... un tipo de
ilusion optica de su conciencia. Esta ilusion es una especie de prision para
nosotros, la cual nos restringe a nuestros deseos personales y afecto a
algunas personas cercanas a nosotros. Nuestra tarea debe se liberarnos de
esta prision por medio de la ampliacion de nuestro circulo de compasion, de
abrazar toda criatura viviente y toda la belleza de la naturaleza.”

Albert Einstein (1879-1955)
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“Educacion es lo que queda
después de olvidar lo que se
ha aprendido en la escuela”™

Albert Einstein (1879-1955)
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I. INTRODUCCION

Con los avances tecnologicos en aplicaciones para comunicaciones transporte e
informatica han impulsado la expansion del comercio internacional y han reducido barreras
al comercio para liberar economias que permanecieron centralizadas y cerradas por mucho
tiempo.

Con la apertura de comercio los paises desarrollados, han visto una fuerte competencia
lo que ha elevado los costos de la mano de obra, por lo que los grandes fabricantes
dependen cada vez mas del suministro de componentes, hecho que extendera la demanda de
una gran diversidad de productos de consumo procedentes de paises en desarrollo como el
nuestro.

Por esta razon las empresas en paises en desarrollo deben cumplir con especificaciones
establecidas por normas vigentes para ser aceptadas como proveedores.

Para evitar problemas durante la evaluacion que se puede dar internamente en cada pais,
la conferencia Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC, por sus siglas en
inglés) y organizaciones relacionadas con los laboratorios manifestaron la necesidad de
contar con normas y criterios para establecer un sistema que permita lograr calidad y
credibilidad a sus resultados.

Por esta razon y el tratado de libre comercio, la industria mexicana también ha tenido

que apegarse a las Normas vigentes que buscan satisfacer a sus clientes.

Sergio Bibbins Rodriguez Gabriela Cortés Trevilla Leobardo Adridn Pdez Cordero
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I.1.1 HISTORIA DEL SURGIMIENTO DE LA CALIDAD

A lo largo de la historia el término calidad ha sufrido numerosos cambios que
conviene reflejar en cuanto su evolucion historica. Para ello, describiremos cada una de las
etapas el concepto que se tenia de la calidad y cuales eran los objetivos a perseguir.

Etapa Concepto Finalidad
Hacer las cosas bien independientemente del costo o | Satisfacer al cliente.
Artesanal esfuerzo necesario para ello. Satisfacer al artesano, por el trabajo

bien hecho.

Crear un producto unico.

Revolucion Industrial

Hacer muchas cosas no importando que sean la
calidad (Se identifica Produccion con Calidad).

Satisfacer una gran demanda de
bienes.

Obtener beneficios.

Segunda Guerra Mundial

Asegurar la eficacia del armamento sin importar el
costo, con mayor y mas rapida produccion (Eficacia
+ Plazo = Calidad).

Garantizar la disponibilidad de un
armamento eficaz en la cantidad y el
momento preciso.

Posguerra (Japon)

Hacer las cosas bien a la primera.

Minimizar la

calidad.

Satisfacer al cliente.

costos mediante

Ser competitivo.

Posguerra  (Resto  del | Producir, cuanto mas mejor. Satisfacer la gran demanda de bienes
Mundo) causada por la guerra.
Control de Calidad Técnicas de inspeccion en produccion para evitar la | Satisfacer las necesidades técnicas
salida de bienes defectuosos. del producto.
Sistemas y Procedimientos de la organizacion para | Satisfacer al cliente.
Aseguramiento  de la evitar que se produzcan bienes defectuosos Prevenir errores.
Calidad. Reducir costos.
Ser competitivo.
Teoria de la administracion empresarial centrada en | Satisfacer tanto al cliente externo
. la permanente satisfaccion de las expectativas del | como interno.
Calidad Total

cliente.

Ser altamente competitivo.

Mejora Continua.

En la época artesanal la calidad suponia hacer bien las cosas a cualquier costo. Los
objetivos seguidos por el artesano eran, por lo tanto, satisfacer el orgullo personal (su
prestigio) y satisfacer al comprador. En definitiva, el producto era una obra de arte.

Sergio Bibbins Rodriguez

Gabriela Cortés Trevilla

_2-

Leobardo Adridn Pdez Cordero




Implementacion de un Sistema de Calidad

Esto supone que el artesano vende los productos, compra las materias primas y trabaja
con una metodologia basada en su experiencia profesional.

Posteriormente, durante la industrializacion, el concepto de calidad fue sustituido por el
de produccion (hacer muchas cosas, no importa con que calidad). El objetivo de este modo
de fabricacion era el de satisfacer la demanda de bienes (generalmente escasos) y el
aumento de beneficios.

Durante la Segunda Guerra Mundial, el concepto de calidad equivalia a asegurar la
eficacia del armamento (sin importar el costo) con la mayor y mas rapida produccion
(eficacia + plazo = calidad). El objetivo era garantizar la disponibilidad de un armamento
eficaz en cantidad y momento precisos.

Durante la posguerra, en Japon el concepto de calidad equivalia a "hacer las cosas bien
a la primera". El objetivo de esta filosofia de trabajo era minimizar los costos a través de la
calidad, satisfacer a los clientes y aumentar la competitividad de estas empresas.

En el resto de los paises, sin embargo, se volvio al objetivo de la época anterior, la
industrializacion. No se contempla la calidad, solo se trata de producir cuanto mas mejor,
satisfacer la demanda de bienes para reconstruir los paises afectados por la guerra.

En este tiempo se analiza el trabajo y se descompone en actividades sencillas. Estas
actividades se realizan por personas especializadas en pequefias tareas De este modo nace
el trabajo en cadena, el trabajo pasa de ser organizado por un artesano industrial a ser
planificado por los ingenieros. Como consecuencia disminuye el periodo de aprendizaje y
aumenta la productividad.

Esto supone un aumento de la competitividad, pero un descenso del nivel de vida y de
la satisfaccion de los trabajadores. Como efectos "secundarios" aparece un descenso de la
calidad por apatia, descuido, mala coordinacion entre distintas funciones, etcétera.

Llega un momento en el que el cliente comienza a exigir mas calidad, esto porque como
se menciona anteriormente la calidad se ve afectada y se tenian productos que no cumplian
con las especificaciones que el cliente necesitaba. Entonces se comienza a buscar que el
grado de adaptacion de un producto a su disefio sea el 6ptimo. En esta época se hace el
Control de Calidad, en el sentido de inspeccion de las caracteristicas de un producto y
satisfacer las necesidades técnicas y de produccion. De este modo, la calidad se identifica
con la ausencia de defectos (7).

Originado por este control de calidad surge un conflicto entre la funcion de fabricacion (a la
blusqueda de aumentar la productividad) y la de control de calidad (cuya funciéon era
detectar todos los defectos posibles).

Pero entonces resulta que el cliente busca otras cosas, que no so6lo es la calidad de los
productos sino también calidad en el servicio, la atencion y el trato con el que es atendido y
aunque el producto cumpla las especificaciones del disefio, no es aceptado por el mercado.
Es por esto que surge la necesidad de cambiar el sistema de gestion y surge la Gestion de
la Calidad. El concepto de calidad se mide mediante el grado de satisfaccion de las

Sergio Bibbins Rodriguez Gabriela Cortés Trevilla Leobardo Adridn Pdez Cordero
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necesidades del cliente. Los objetivos, por lo tanto, seran satisfacer al cliente, mantener la
calidad, reduccion de los costos y mejorar la competitividad de la empresa.

En este momento surge el Aseguramiento de la Calidad. El concepto basico de este
Sistema de Calidad supone garantizar el nivel de calidad del producto, esto es, que el
resultado de la actividad de la empresa sea el que se pretende y no una sorpresa. El punto
débil de este sistema es que no contempla la mejora del producto, ni define sistemas para
captar la voz del cliente.

Para mejorar en estos aspectos surge la mejora continua, herramienta utilizada de diferentes
maneras en cada empresa segin sus necesidades y métodos de trabajo. La mejora continua
estd basada en una serie de pequefias mejoras que van haciendo avanzar poco a poco a la
empresa en diferentes aspectos.

Las empresas mas comprometidas en materia de calidad han comenzado recientemente a
incorporar un sistema de gestion denominado Gestién de Calidad Total. Este proceso
supone integrar el concepto de calidad en todas las fases del proceso y a todos los
departamentos que tienen alguna influencia en la calidad final del proceso y/o servicio
prestado al cliente.

Actualmente, los "gurtis" de la calidad llegan aun mas lejos. Taguchi define la calidad
como el grado de pérdida para la sociedad. El objetivo, por lo tanto es buscar el método de
produccion que supone un costo minimo para la sociedad. En este concepto entran otro tipo
de consideraciones, como pueden ser las relaciones con el medio ambiente, la satisfaccion
de los trabajadores, etcétera.

Esto hace suponer que en un futuro el concepto de calidad se identifique con la satisfaccion
por el trabajo bien hecho. Los objetivos buscados pasarian a ser la satisfaccion interna
(empresa), la satisfaccion externa (cliente y sociedad en general), y una alta competitividad
en un mercado en el que la calidad se considerara como un derecho (7).

Esta evolucion nos ayuda a comprender de donde proviene la necesidad de ofrecer una
mayor calidad del producto o servicio que se proporciona al cliente y, en definitiva, a la
sociedad, y como poco a poco se ha ido involucrando toda la organizaciéon en la
consecucion de este fin. La calidad no se ha convertido inicamente en uno de los requisitos
esenciales del producto sino que en la actualidad es un factor estratégico clave del que
dependen la mayor parte de las organizaciones, no s6lo para mantener su posicion en el
mercado sino incluso para asegurar su supervivencia (7).

Sergio Bibbins Rodriguez Gabriela Cortés Trevilla Leobardo Adridn Pdez Cordero
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1.1.2 INICIO DE LA CALIDAD MODERNA

Durante la Segunda Guerra Mundial, los militares estadounidenses comienzan a
utilizar procedimientos estadisticos de muestreo, y establecer requisitos o normas estrictas a
sus proveedores. Se crean las tablas de muestreo "MIL-STD" (Military Standar, norma
militar). En 1944 se publica la primera revista sobre Control de Calidad, la Industrial
Quality Control y en 1946 se funda en Estados Unidos, la American Society for Quality
Control, la ASQC ).

I.1.3 ORIGEN DE LA TECNICA DE CALIDAD

Los japoneses fueron los pioneros. La I Guerra Mundial dejé la economia nipona en
una situacion catastrofica, con unos productos poco competitivos que no tenian cabida en
los mercados internacionales.

Los japoneses no tardaron en reaccionar: se lanzaron al mercado gracias a la adopcion
de los sistemas de calidad. Los resultados fueron que Japon registrd un espectacular
crecimiento. Es en este tiempo en el cual nace el JUSE, Unidn de cientificos e Ingenieros
japoneses (1946), entidad independiente del gobierno y no lucrativa, que atina a un grupo
de empresarios, gente del gobierno y académicos. Pronto, ésta se da a la tarea de desarrollar
y difundir las ideas del Control de Calidad en todo el pais. La iniciativa nipona pronto se
transmitio a otras zonas del planeta. Europa tardoé algo mas, pero también fueron los afios
80 los del impulso definitivo (10).

Sergio Bibbins Rodriguez Gabriela Cortés Trevilla Leobardo Adridn Pdez Cordero
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I.1.4 CRONOLOGIA DE LA CALIDAD EN EL SIGLO XX

De la calidad por inspeccion al aseguramiento en los procesos de mejora continua de la
calidad, a la reingenieria y prospectiva de las organizaciones bioldgicas basadas en la

calidad integral (3, 28).
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: H F t Elect >
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1931 1933 | 1935 1940 1941
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1942

1945

1946

ESTADOS
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Provisiones del

E.U. con la

Este vasto
calidad tuvo un

volimenes de la

las crisis
Deming, los
técnicos,

pero las

mas minima atencion.

El Dr. Deming organiza en la
Universidad de Stanford el primer
curso de control estadistico de
calidad. El primer curso tuvo 29
participantes y durd diez horas.
Los participantes procedian de
empresas que tenian contratos de
pedidos militares de la Oficina de
Ejército y la
Marina. Este curso es reducido a
ocho horas y es repetido varias
veces en los principales centros de
participacion
aproximada de 2000 personas que
venian de unas 700 empresas.
programa

instrucciéon en las técnicas de
efecto muy
positivo sobre la calidad en los
produccion
bélica. Las técnicas de control de
proceso se usaron principalmente
como un instrumento para tratar
inmediatas.
posteriormente hizo notar el Dr.
cursos

Como

fueron
aceptados con entusiasmo por los
direcciones
empresariales no les prestaron la

de

El Dr. Deming organiza en la Universidad de
Stanford el primer curso de control estadistico de
calidad. El primer curso tuvo 29 participantes y
duré diez horas. Los participantes procedian de
empresas que tenfan contratos de pedidos
militares de la Oficina de Provisiones del Ejército
y la Marina. Este curso es reducido a ocho horas y
es repetido varias veces en los principales centros
de E.U. con la participacion aproximada de 2000
personas que venian de unas 700 empresas.

Este vasto programa de instruccion en las técnicas
de calidad tuvo un efecto muy positivo sobre la
calidad en los voliimenes de la produccion bélica.
Las técnicas de control de proceso se usaron
principalmente como un instrumento para tratar
las crisis inmediatas. Como posteriormente hizo
notar el Dr. Deming, los cursos fueron aceptados
con entusiasmo por los técnicos, pero las
direcciones empresariales no les prestaron la mas
minima atencion.

J AP(’)N el control de

sugerencia  directa

los servicios

seccion de
Civiles.
Se  establece la

Estandares Industriales.

En este pais se empieza a aplicar
calidad

americanos. El pésimo estado de

telecomunicaciones llevo a los

Cronologia del movimiento de
calidad total en Japén.

Las fuerzas aliadas constituyen la
Comunicaciones

Asociacion
Japonesa de Estandares.
Se integra el comité Japonés de

Aparece por primera vez la revista
mensual “Normas y Estandares”.

Nace la Japanese Union of Scientists and
como | Engineers (JUSE) que con sus actividades

los | promueve el desarrollo y la difusion del
control de calidad en Japon. La iniciativa es
de | de Mr. Koyanagi. Esta Asociacién esta
dedicada a la promocion de los sistemas de

americanos a sugerir la aplicacion | calidad.

de técnicas de control de calidad.

Los primeros cursos fueron | Llega la calidad a Japon

realizados por oficiales

americanos, enfocados los | W.G. Magil y H.M. Sarahson, de la SCAP
directivos y a los técnicos del | Civilian Communication Section, instruyen
sector de telecomunicaciones. a la industria japonesa de

telecomunicaciones en control de calidad.

El Dr. Deming realiza su primer viaje a
Japon bajo los auspicios de la Economic
and Scintific Section del Ministerio de la
Guerra de Estados Unidos. Permanece
durante dos meses para asistir a las fuerzas
de ocupacion, desarrollando estudios sobre
nutricion, produccion agricola y pesca. El
Dr. Deming hace numerosas amistades con
los mayores expertos en estadistica de
Japon.

En este pais se empieza a aplicar el control de
calidad como sugerencia directa de los
americanos. El pésimo estado de los servicios de
telecomunicaciones llevd a los americanos a
sugerir la aplicacion de técnicas de control de
calidad. Los primeros cursos fueron realizados
por oficiales americanos, enfocados a los
directivos y a los técnicos del sector de
telecomunicaciones.

Cronologia del movimiento de calidad total en
Japén.

Las fuerzas aliadas constituyen la seccion de
Comunicaciones Civiles.

Se establece la Asociacion
Estandares.

Se integra el comité Japonés de Estandares
Industriales.

Aparece por primera vez la revista mensual
“Normas y Estandares”.

Japonesa de

INGLATERRA

MEXICO

EUROPA

Sergio Bibbins Rodriguez

Gabriela Cortés Trevilla
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Implementacion de un Sistema de Calidad

1947 1949 1950

Se formula una politica acerca de la calidad, llamada
ESTADOS UNIDOS MIL-Q-5923, con la cual se establecio la base para
afrontar los problemas concernientes a la calidad. Su
titulo era “El Control del Material en Desacatos”.
Todos aquellos que obtenian un contrato del gobierno
para fabricar un producto debian acatar ese

documento.
, El JUSE crea el Quality Control | 1950-1954 Periodo de difusion del control de | EI JUSE crea el Quality Control Research Group
J APON Research Group (QCRG). Entre sus | calidad y las técnicas tipicas del control | (QCRG). Entre sus miembros destacan los profesores

miembros destacan los profesores K. | estadistico de la calidad. Se consideran las | K. Ishikawa, S. Mizuno, T. Asaka y M. Kogure. Estos
Ishikawa, S. Mizuno, T. Asaka y M. | cartas de control de inspecciones de muestras, | profesores junto con muchos otros colegas y distintas
Kogure. Estos profesores junto con | se utilizan en este periodo solamente en la | universidades, dieron un gran impulso al CWQC
muchos otros colegas y distintas | inspeccion de productos terminados. (Company Wide Quality Control) también llamado
universidades, dieron un gran TQC, el estilo japonés de control de calidad.

impulso al CWQC (Company Wide | Bajo la Ley de Estandarizacién Industrial se | En Japon la palabra “Calidad” se convierte en el
Quality Control) también llamado | determinan los  estandares industriales | termino mas importante, incluso mas importante que
TQC, el estilo japonés de control de | japoneses. “beneficio” en algunas décadas. Ofrecieron ayuda a
calidad. los directivos de empresas de gran sensibilidad que
En Japén la palabra “Calidad” se | Se disefa la primera revista a cargo de JUSE | entendieron pronto el potencial del programa de
convierte en el termino mas | sobre control estadistico de calidad, el nombre | control de calidad y se desempefiaron en un campo
importante, incluso mas importante | de la revista es “Hinshitsu Kanri” que se | totalmente desconocido y por tanto incierto.

que “beneficio” en algunas décadas. | publica a principios de este afio. Esta revista se | Una de la primeras iniciativas del QC Research
Ofrecieron ayuda a los directivos de | convertira en el instrumento basico para la | Group fue la puesta a punto del QC Basic Course.
empresas de gran sensibilidad que | difusién de las técnicas de control de calidad | EI CWQC indica los conceptos y las técnicas de
entendieron pronto el potencial del | de Japon. control de calidad que se aplican a todos los sectores
programa de control de calidad y se de la empresa.

desempenaron en un  campo | Genechi Taguchi trabajando para el laboratorio | Asaka usa la palabra “kanry” (gestion) y empieza a
totalmente desconocido y por tanto | de comunicaciones eléctricas de la Compaiiia | plantear la gestion de la calidad por control de

incierto. de Teléfonos y Telégrafos Nippon desarrolla | calidad.

Una de la primeras iniciativas del | sus propios métodos estadisticos de disefio y

QC Research Group fue la puesta a | calidad en la industria. Se aprueba la Ley de Estandarizacion Industrial.
punto del QC Basic Course. Tienen lugar los seminarios organizados por la

E1 CWQC indica los conceptos y las | W.E. Deming visita Japon por invitacion del | seccion de Comunicaciones Civiles.
técnicas de control de calidad que se | JUSE y patrocinio de SCAP, para hacer
aplican a todos los sectores de la | importantes contribuciones a la difusion del | Kaoru Ishi Kawa define la figura de “Cliente
empresa. control estadistico de calidad. Dirige el primer | Interno”, concepto fundamental para la aplicacion del
Asaka wusa la palabra “kanry” | seminario denominado “Statical Quality | CWQC.

(gestion) y empieza a plantear la | Control Manager and Engineers” con duracion
gestion de la calidad por control de | de ocho dias. Se da cuenta de la necesidad de | JUSE establece el grupo de investigacion de control
calidad. involucrar a las direcciones empresariales. de calidad. Se ofrecen los primeros cursos de control
Se realiza un segundo seminario con solo un | de calidad.

Se aprueba la Ley de Estandarizacion | dia de duracion, el cual se lleva a cabo en
Industrial. Hakone entre presidentes y altos directivos
Tienen lugar los  seminarios | para que éstos aprecien la importancia de la
organizados por la seccion de | aplicacion del control de calidad en sus
Comunicaciones Civiles. empresas.

Deming pide una entrevista con el presidente
Kaoru Ishi Kawa define la figura de | de Kei-Dan-Ren, asociacion japonesa de

“Cliente Interno”, concepto | inversionistas, para encontrarse con Ichiro
fundamental para la aplicacion del | Ishikawa (padre de Kaoru) quien envia 45
CWQC. telegramas a los mayores directivos japoneses

JUSE establece el grupo de | para organizar una reunion en el Club de
investigacion de control de calidad. | Tokyo.

Se ofrecen los primeros cursos de | Asisten diversos empresarios.

control de calidad.

MEXICO En Monterrey, N.L., un grupo de

empresarios y académicos ponen en
marcha en el Departamento de
Relaciones Industriales del ITESM
con el fin de enriquecer las
experiencias con los modelos de
recursos humanos de otros paises.

Sergio Bibbins Rodriguez Gabriela Cortés Trevilla Leobardo Adridn Pdez Cordero
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Implementacion de un Sistema de Calidad

1951

1954

1955

Estados
Unidos

Joseph M. Juran publica el
libro “Manual de Calidad”
que lo encumbra en forma
internacional. Presenta en el
primer capitulo la economia
de la calidad con su famosa
antologia de los costos de
calidad.

JAPON

Tiene lugar la  primera
conferencia de control de
calidad.

Deming vuelve a este pais y
Nishimura le muestra que en
su empresa se han reducido
las devoluciones en un 90%.
Mr. Tanabe le muestra que ha
logrado triplicar la
produccién de acido para
aminosalicilico a través de la
mejora de los procesos.

El JUSE crea el premio
“Deming” que se concede a
las  empresas que han
mejorado notablemente su
sistema calidad y alcanzando
niveles de excelencia. Afios
mas tarde, el premio reconoce
a las empresas que han
introducido con éxito el
nuevo programa CQWC.

La empresa quimica Shin
Chemical Industry es la
primera empresa que aplica la
herramienta el diagnostico.
Su presidente gano el premio

Deming en 1953
(Herramienta de apoyo para
aplicar el CWQC).

El Dr. JM. Juran visita
Japon. En un seminario
dedicado a la gestion del
control de calidad introduce
la idea de que este control
deberia ser considerado como
un instrumento para la accién
de gestion. El concepto de
C.C. debia entrar desde lo
mas alto de la organizacion.
Los japoneses entienden que
la calidad no es solamente un
problema técnico, sino un
problema de gestion. Los
expertos japoneses en control
de calidad, entre ellos el
profesor Ishikawa, se dan
cuenta de que la enseflanza de
los instrumentos estadisticos
se han desarrollado en
demasia en lo técnico. Las
aplicaciones son dificiles y
los cuadros técnicos no se
sienten motivados para usar
la estadistica en el control de
calidad. Con los siete
instrumentos estadisticos
llega a Japon la era de la
estadistica. Deming contaria
méas tarde que la segunda
lengua que se habla en Japon
es la estadistica.

El JUSE realiza cursos bajo
una intensa promocion durante
los afios finales de esta década
para promocionar el control de
calidad, destacan los
siguientes cursos: CC Middle
Managent Basic Course y
Design of Experiment Course.

Shigeo Shingo toma a su cargo
las dareas de capacitacion e
ingenieria industrial en la
Toyota  Motor  Company.
Conoce en esta empresa a

Taichi Ohno, director de
produccion, y juntos
desarrollan una serie de

innovaciones en el campo de
la  administracion de la
produccién que mas tarde
seria el sistema toyotista.

La corporacion de radios de
onda corta Japan Short Wave
Radio transmite el “Quality
Control Course”, un curso
sobre control de calidad para
supervisores.

La corporacion nacional de
radio de Japon ofrece cursos
de control de calidad en su
canal de television dedicado
a la educacion.

Destacan  los  siguientes
sectores industriales
interesados en el control de
calidad:  siderurgico, de
fertilizantes, de cemento,
eléctrico, de la construccion
y textil. Posteriormente se
suman a este esfuerzo los
siguientes sectores: quimico,
mecanico, de fibras
sintéticas, de ingenieria naval
y de motocicletas.

El JUSE promueve los

siguientes cursos:
Control ~ of  Quality
Introductory ~ Course,
CcC for Top

Management Course y
Sensory Test Course

MEXICO

Llega el movimiento de la
productividad, esto no
significa que antes en nuestro
pais no se hubiere discutido y
aplicado lo que es la
productividad y sus técnicas,
ya que se crea el Centro
Nacional de Productividad. Se
contratan los servicios de
expertos en técnicas de
productividad, que pertenecen
al  methods  Engineering
Council. A las universidades
de Pittsburgh y Michigan
asiste un grupo de 25
ingenieros industriales a un
curso de posgrado.

Sergio Bibbins Rodriguez

Gabriela Cortés Trevilla
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Implementacion de un Sistema de Calidad

1959

1960

1961

1962

1963

Estados
Unidos

Se funda el Comité de

Costos de la Calidad
(ASQ) que destaca la
magnitud e importancia

que tiene la calidad del
producto en el bienestar de
un negocio de fabricacion.

El Ministerio de Defensa publica
los requisitos del Programa de

Calidad (Quality Program
Requerint) MIL-Q-9858A
formalizando que los costos
relacionados con la calidad

fuesen requisito para contratistas
y subcontratistas del gobierno.
Exige que los procedimientos,
procesos y productos  estan
documentados y sometidos a la
revision de un representante del
gobierno.

JAPON

Se funda el Instituto
de la Administracion

de la Mejora
Continua, queda
como presidente

Shigeo Shingo.

1950-1960 EIl balance sobre el
control estadistico del proceso es:

20 mil personas toman el basico de
estadistica. Numerosas empresas
aplican metodica y

sistematicamente las técnicas de
control de proceso. Los resultados
obtenidos en la industria del acero
son  exorbitantes ya  desde
comienzos de la década de los 60.
El acero japonés se convierte en el
mejor del mundo.

Se inaugura la primera “Campafia
Nacional para la Calidad” que elige
al mes de noviembre como “Mes de
la Calidad”. Durante dicho mes se
desarrollan actividades y
manifestaciones promocionales
para los circulos de calidad. A
partir de 1960 y durante los dos
aflos siguientes se desarrollan
cursos en la television para el
control de calidad (NHK TV).
JUSE publica un manual de control
de calidad para supervisores.
Ishikawa es uno de los primeros en
poner a punto el proceso de gestion
en Toyota, instituye la imagen de
direccion interfuncional.

El Dr. Deming recibe del
Emperador de Japon la Segunda
Orden del Sagrado Tesoro.

Se publica un suplemento
especial acerca del control
estadistico de la calidad
dedicado a supervisores

Tiene  lugar la  XI
Conferencia de Control de

Calidad que incluye
paneles de  discusion
acerca del papel del

supervisor en el
aseguramiento de la
calidad.

Promovidos por el JUSE surgen los
primeros circulos de calidad cuyas
actividades alcanzan mayores
consensos entre jefes intermedios y
operarios. Se inicia la publicacion
Gemba=To Quality Control (Control
de Calidad para los supervisores),
que incluye la propuesta de formar
circulos de calidad. A partir de 1964
se edita en forma mensual.

Se inicia el punto de ruptura
operativo del CWQC vy la aplicacion
de circulos de calidad en fases de
desarrollo y proyectos de los nuevos
productos. Es decir, el aseguramiento
de la calidad aplicado en esta fase
vital de las actividades
empresariales. A inicios de los
cincuenta las empresas cimentaron
estas procesos. Ishikawa establece
que en el control de calidad se
caracteriza por la participacion de
todos, desde los altos directivos hasta
los empleados de mas bajo rango.
Asimismo  expone  que  este
movimiento se dirige no sélo a la
calidad del producto, sino también a
la calidad del servicio después de la
venta, la calidad de la
administracion, de la compania y del
ser humano.

Tiene lugar la 1 Conferencia Anual
sobre Control de Calidad para
Supervisores.

MEXICO

1962-1965

El Centro Industrial de Productividad
imparti6 los cursos para la
“Formacion de Consultores”, para
profesionales de la Ingenieria, la
economia y la contabilidad. Se
agregaron las técnicas basicas de la
ingenieria industrial.

Nace el Sistema Nacional de
Adiestramiento de la Mano de
Obra en la Industria (ARMO), su
mision es la de generar y difundir
tecnologia para la capacitacion
adecuada a las caracteristicas de
la cultura mexicana. Surgen
varias generaciones de
capacitadores que actGan como
efecto  multiplicador de la
formacion

Sergio Bibbins Rodriguez

Gabriela Cortés Trevilla
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Implementacion de un Sistema de Calidad

1965

1966

1967

ESTADOS
UNIDOS

El Comité de Costos de Calidad (ASQ)
publica “El como detallar los costos de
la calidad”. Este documento es uno de
los mas vendidos de todas las
publicaciones de la ASQ.

JAPON

La Bridgestone Tires

formaliza los
procedimientos que
caracterizan la

direccion por politicas.

Se presentan oficialmente los “10
Principios de las Relaciones Cliente-

El JUSE propone la definicion de las
caracteristicas especiales de aplicacion

Proveedor” que desde 1960 se | del control de calidad en la industria
conocian. En este aflo esos principios | japonesa que llevan a la puesta a punto
se difunden como reglas | del CWQC.

fundamentales del control de calidad
entre proveedor y comprador.
Nace el Despliegue de la Funcion de

Calidad.

Bridgestone  Tires

producto. Asimismo
Namuri presenta una

aseguramiento de calidad relacionada
con la del producto que tenia que
poseer para satisfacer al comprador.

empez6d el
despliegue de las caracteristicas del

Durante el séptimo simposio, los
responsables de los servicios de calidad
definen en 6 puntos las caracteristicas
que diferencian el control de calidad

aplicado en Japon contra el del
Kiyotaka | occidente.
lista de | 1.- Las técnicas y los programas del

control de calidad aplicadas en todos los
sectores de la empresa.

2.- Actividad de los circulos de calidad.
3.- Auditoria del control de calidad (a
cargo del presidente y del Premio

Deming).

4.- Amplia utilizacion de las técnicas
estadisticas.

5.- Intensa formacion del control de
calidad.

6.- Actividad de promocion del control
de calidad a nivel nacional.

Se realizan cursos sobre control de
calidad en la NHK Radio Broadcasting.

Se crea el Sistema Pre Automatizado de
Produccion en la compaiiia Saga Ironworks,
para que posteriormente se extienda a todo
Japén.

En el séptimo simposio de control de calidad
del JUSE se manifiesta que hay personas,
incluso en Japon, que tienen la idea equivocada
de que control de calidad, garantia de calidad y
fiabilidad son conceptos diferentes. Estos
conceptos deben tratarse como uno solo. La
fiabilidad es una de las partes de la garantia de
la calidad y la garantia de la calidad es el
objetivo basico de control de calidad.
Considerandolos unidos, es posible hacer que
sus relaciones sean muy estrechas.

Japon Cursos iniciados por el JUSE en los
60

1960 Reality Basic Course 1966 Reliabity
Manager Course

1962 QC Executive Course 1967 QC Basic
Course For Foren 1965 Reliability

1968 Se introduce el término Company- Wide
Quality Control (CWQC).

El Centro Industrial de

Nace el Centro de Productividad de

Se funda el Instituto de Graduados de

MEXICO Productividad se | Monterrey (CPM). Alta Direccion a cargo del Lic. Miguel
transformo  en el Cornejo. Su objetivo es lograr la
Centro Nacional de investigacion sistémica para integrar los
Productividad de modelos de excelencia que impulsan a
México AC, las empresas a altos niveles de
organismo dependiente productividad.
de la Secretaria del
Trabajo y Prevision
Social.

SUECIA

EUROPA

Joseph M. Juran muestra en el Congreso
de Calidad una grafica estimativa de la
calidad de la industria automotriz
europea y americana comparada con la
japonesa, donde se marca la diferencia
en la velocidad de mejora de la calidad
que los japoneses estaban logrando.
Manifiesta que:  “Los  japoneses
encabezan el liderazgo mundial de la
calidad y se mantendran asi en las
proximas dos décadas porque nadie mas
esta avanzando en esa direccion”.

Sergio Bibbins Rodriguez

Gabriela Cortés Trevilla
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Implementacion de un Sistema de Calidad

1969

1970

1971

1972

1973

JAPON

Destacan los siguientes
sectores interesados en
el control de calidad
CWQC:
* Automovilistico
* Servicio y Ocio
* Mecanica Pesada
* Petroquimica
* Construccion
* Electrodoméstico
* Gran
Distribucion

Tiene lugar en Tokio la
1 Conferencia
Internacional de Control
de Calidad en la que
participan numerosas
delegaciones de naciones
occidentales.

Se establece el Premio All
Japan Quality Control.

Se otorga a Saga Ironworks
la condecoracion de la Cinta
Amarilla por sus servicios en
la mejora continua de la
produccion. Se elabora el
Sistema SD (Cambio Rapido
de Datos en un Minuto) que
forma parte del sistema
“Justo a Tiempo”.

Nace la  Japanese
Society for Quality
Control JSQC)
(Sociedad Japonesa
para el Control de
Calidad) cuya

intervencion  en  la
promociéon  de  los
estudios sobre control
de calidad es
indiscutible. En sus
inicios tiene menos de
200 miembros, entre los
que se encuentran las
principales industrias y
los maximos dirigentes
de Japon. A fines de los
afios 80 el numero de
miembros supera los
2500.

Se realiza la Primera
Convencion  Nacional
de Circulos de Calidad.
La Asociacion
Americana de Control
de Calidad le otorga el
premio “GRANT” a
Kaoru Ishikawa por su
Programa de Educacion
en Control de Calidad.

La  Quality  Function
Deployment se pone en
practica por primera vez en
Kobe Shipyard, Mitsubishi
Heavy Industries Ltd.

Por iniciativa del JUSE se

desarrolla el Curso
Promotor de Circulos de
Calidad.

Mitsubishi Heavy
Industries Kobe

Shipbuilding sistematiza el
despliegue de la funcion de
calidad, con el antecedente
de que en 1967 Mitsubishi
Electric Industries
introdujo el despliegue
funcional del producto.

La crisis del petroleo induce a una
disminucion de las tasas de desarrollo de las
empresas. Frente a esta compleja situacion
el CWQC desarrolla el papel de “ancla de
salvamento” para la industria japonesa
(CWQC para la supervivencia).

El JUSE promueve el curso QC Cicle Top
Managment Course.

Surge el sistema “Toyotista de Produccion”
promovido por Toyota Motors Corp. Sus
creadores son Shigeo Shingo y Taichi
Ohno. Sus principales propositos son:

1.- Reduccion de costos.

2.- Mejoramiento del sistema de rotacion de
capital total de ventas sobre activos.

3.- Incremento de la productividad global
de la empresa.

En periodo de bajo crecimiento es
ventajoso, ya que elimina al personal asi
como las existencias innecesarias.

Este sistema se compone de objetivos tales
como:

a.- Control de calidad.

b.- Calidad asegurada.

c.- Respeto por la dimension humana.

Sus conceptos claves son:

* “Just in Time” (Justo a Tiempo) significa
producir las unidades necesarias en la
cantidad necesaria y en el tiempo preciso.
*Auto control, se impide la entrada a los
defectos que se presenten.

* Flexibilidad en el trabajo, se refiere a la
variacion del numero de trabajadores en
funcién de la demanda.

* Pensamiento creativo o ideas innovadoras
que aprovecha las sugerencias del personal.

Sus métodos y procedimientos son los
siguientes:

1.- Sistema Kaban, es un sistema de
informacion para controlar las cantidades
producidas en cada proceso.

2.- Métodos de nivelacion de la produccion.
3.- Reduccion del tiempo de preparacion.
4.- Estandarizacion de operaciones.

5.- Disposicion de la maquinaria.

6.- Fomento de las actividades en grupos
pequefios y del sistema de sugerencias para
reducir la mano de obra y elevar la moral de
los trabajadores.

7.- Sistema de control visual.

8.- Sistema de “Gestion de Funciones” para
la promocion de calidad total en toda la
compaiia.

MEXICO

En Monterrey se amplian los
sistemas administrativos. El
Departamento de Relaciones
Industriales del ITESM pasa
a ser dependiente de la
Unidad de Extension de
Dacs.

Nace el Instituto Mexicano de Control de
Calidad (IMECA).

Sergio Bibbins Rodriguez

Gabriela Cortés Trevilla
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Implementacion de un Sistema de Calidad

1974

1975

1977

1978

1979

ESTADOS
UNIDOS

Se funda la Interamerican
Network of Quality and
Productivity (NQPC),

asociacion formada por mas de
50 instituciones no lucrativas

del continente  americano,
orientadas a investigar y
promover la calidad, la

productividad y la calidad de
vida en el trabajo.

Phillip B. Crosby publica su libro “La
Calidad es Gratis” en el cual concibe el
gasto para asegurar la calidad de un
producto como la inversion de mayor
rentabilidad que una compania puede
hacer, de tal forma que la calidad se
paga sola con sus beneficios. De aqui
su afirmacion de que “la calidad no
cuesta, es gratis”, manifiesta que
“hacer las cosas bien a la primera vez
no aflade costo al producto o al
servicio” pero si se hacen mal hay que
corregirlas  posteriormente y  esto
representa  costos extra para el
productor y el cliente.

INGLATERRA

Se publica la norma de calidad BS
5750.

JAPON

El JUSE
publica el
manual
“Quality
Assurance
Handbook”.

El JUSE publica el
manual “Reliability
Handbook”.

Se difunde
ampliamente la
utilizacion del
despliegue de

funcion de calidad
en las actividades de
seguro de calidad.

El Ing. Ryuji Fukada, profesor
de la Universidad de Kobe y
consultor, desarrolla el sistema
CEDAC (Diagrama causa
efecto con tarjetas afiadidas),
metodologia para encuadrar,
gestionar y realizar mejoras de
la  empresa en  forma
extremadamente eficaz y agil.

El comit¢ para el Premio
Deming le otorga el premio al
Dr. Fukada.

Llegan a 100,000 los circulos de
calidad registrados.

Los sectores interesados en el control
de la calidad durante esta década
fueron:

* Comida rapida.

* Industria del vestido.

* Instituciones de crédito.
(primeros experimentados).

MEXICO

Se crea la gaceta “Cambio
Organizacional” y la “Revista
Reflejos” las cuales informan
sobre los diversos topicos de

El Centro Nacional de Productividad
cambia de nombre por el Instituto
Nacional de Productividad (INAPRO).
Las actividades de esta institucion se

calidad y productividad. orientan en la capacitacion de

ingenieros  industriales y  otros
especialistas con un enfoque similar,
basicamente taylorista bajo el objetivo
de operacion de orden industrial.

FRANCIA COMUNIDAD COMUNIDAD

EUROPA Constitucién ~ del [ ECONOMICA EUROPEA | ECONOMICA EUROPEA

servicio SQUALPI | Cierto numero de paises | La International Sdandard

(Servicio de Calidad | elaboran sus normas | Organization (ISO) publica la

de Productos | nacionales para  operar | ISO9000.

Industriales) en el | sistemas de control de calidad | Por entonces algunos paises

Ministerio de | en laindustria manufacturera. | tuvieron la oportunidad de

Industria. alinear sus propias normas

nacionales con la norma ISO
final.

Sergio Bibbins Rodriguez
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Implementacion de un Sistema de Calidad

1980

1981

1982

ESTADOS
UNIDOS

Se da un gran estimulo para seguir el enfoque
de calidad en los E.U. Fue el programa de T.V.
de la NBC con el titulo: “Si lo hacen los
japoneses, por qué no podemos hacerlo
nosotros”. Después las mayores empresas
norteamericanas empezaron sus programas de
calidad total, inicialmente se dio gran
importancia al programa de circulos de
calidad.

La revista Harvard Bussines Review publica
los siguientes articulos de calidad:

* Julio-agosto 1975 “Quality in a Service
Bussines”.

* Noviembre- diciembre 1977 “Is Quality Out
of Control?”.

La revista Harvard Bussines Review
publica los siguientes articulos:

*  Septiembre-octubre 1982 “The
Incline of Quality”.
*  Julio-agosto 1983  “Three

Essentials of Products Quality”.

* Julio-agosto 1983 “Quality is More
than Making a Good Product”.

* Septiembre-octubre 1983 “Quality
on the Line”.

*  Enero-febrero 1985
Circles After the Fad”.
Ninguno de estos temas trata sobre
calidad total.

“Quality

Surgen puntos claves de la Conferencia Nacional para la
Calidad, en la cual se sefiala que debe desaparecer el costo de la
calidad y que no deberia usarse jamas, ya que la calidad es
rentable, no costosa. Con estos elementos se desarrolla una
economia de la calidad y una filosofia de gestion.

Se edita el libro “En Busca de la Excelencia” de Tom Peters y
Robert Waterman. Nace la nocion del Control de
Administrativo. Definen a la excelencia como un proceso de
mejora continua sistémica, compleja y sobre todo en un
contexto creciente de vision sobre el cliente. Se analiza a la
competencia, a los consumidores, a la competencia
internacional y a la apertura econémica.

Nace el National Advisory Council for Quality (NACQ).

INGLATERRA

Inglaterra es el primer pais del mundo que lanza una Campana
Nacional de Calidad.

Se publica el libro blanco “Standards Quality and International
Competitiveness”. Este fue el primer pais del mundo occidental
que lanz6 una Campaiia Nacional sobre Calidad.

A finales de este afio se da un acuerdo entre el gobierno y la
British Standard Institution (BSI) para mejorar el sistema
britanico de estandares.

JAPON

Aisin Seiko, por la influencia de
Toyota, presenta resultados de
proveedor de cambios de la
organizacion interna en Kaban.

El yen se revalora con todas las consecuencias en el plano de
las exportaciones. Este fendmeno aparece desde finales de los
70.

Takai Rika proveedor de cinturones de seguridad, palancas de
cambios e interruptores presenta mejoras como proveedor de
Toyota en el sistema Kaban.

Los empleados de la Aisin Warner realizan 127 sugerencias de
las cuales un 99% se llevan a cabo. Las principales fueron
sobre:

* Simplificacion de procesos  39%
* Mejora de la calidad 10.6%
* Seguridad 10.5%
* Mejora y mantenimiento ~ 8.4%

MEXICO

La Universidad de Extension del DACS del
ITESM deja este nombre y opta por el de
Centro de Calidad. Su mision es propiciar la
busqueda y el cambio que se debe establecer
para el testimonio del salto a la calidad.

Nace el grupo “Desarrollo Calidad
de Vida” con 19 integrantes.

EUROPA

MUNDO OCCIDENTAL

E.U. marca la pauta de la introduccion del
CWQC en las empresas occidentales. La
industria automotriz de Norteamérica y Europa
inician sus programas de calidad quince afios
después que Toyota gano el premio Deming en
1965 (Alcanza en este ano su estado de
excelencia).

FRANCIA

Se funda la AFCERQ (Association
Francaise Pour les Cercles de Qualité
et la Qualité Totale).

ITALIA

Se comienza hablar de calidad en las
primeras apariciones de los circulos
de calidad.

Sergio Bibbins Rodriguez
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Implementacion de un Sistema de Calidad

1984

1985

ESTADOS
UNIDOS

1983

Los dirigentes nacionales de empresas
participan junto con los miembros del
Congreso en una Campafia Nacional de
Calidad.

Nace la National Productivity Advisory
Committee (NPAC).

El Congreso promulga una ley de
autorizacion al presidente para declarar el
mes de octubre “Mes de la Calidad
Nacional”. Ronald Reagan pronuncia la
siguiente frase “La calidad en la industria y
en los servicios contribuye a aumentar la
productividad, a reducir costos y a la
satisfaccion del consumidor.”

Se presenta la enmienda niimero 2 a la MIL Q-9858 a través de
MIL-STD 1520 C referente a costos de calidad, la cual
establece que “los costos de la calidad conservados por el
contratista se facilitaran” al representante del gobierno para
determinar la eficacia del programa de calidad del contratista.

Se desarrolla la primera campana para la calidad que es
bautizada como “El Renacimiento de la Calidad en América”.
El primer presidente de esta campafia es James Olson,
presidente de AT&T.

La revista Fortune publica cada afio en el mes de septiembre el
promocional de la campaiia de la calidad del afio siguiente. En
este nimero se afirma que: “En las empresas americanas los
costos para controlar que las cosas estén bien hechas y para
arreglar las que no marchan bien, absorben entre un 15% y un
30% de la facturacion; este porcentaje llega al 35% en el sector
servicios; en las empresas japonesas se sitiia entre el 5% y el
10% de la facturacion

INGLATERRA

Se financian por parte del gobierno nuevos
sistemas de certificacion o mejora, con la
consecuente implantacion de cinco nuevas
estructuras de certificacion.

A mediados del afio comienza la Campaiia
Nacional de Calidad, impulsada por el
primer ministro Margaret Thatcher.

Constitucion del National Asurement Accreditation Service
(NAMAS) a través del British Calibration Services (BCS) y del
National — Testing  Laboratory  Accreditation  Services
(NATLAS). EI NAMAS es el responsable de la acreditacion de
450 centros de certificacion.

Se crea el National Accreditation Council for Certification
Bodies que emite certificados de crédito a las estructuras de
certificacion (National Accreditation Mark).

JAPON

En el Congreso de Calidad, el presidente de Matsushita lanza el
famoso desafio: ‘“Nosotros vamos a ganar y el accidente
industrial va a perder. Ustedes no podran evitarlo porque son
portadores de una enfermedad mortal: sus empresas son
tayloristas. Pero lo peor es que sus mentes también lo son.
Ustedes estan satisfechos de como hacen funcionar sus
empresas distinguiendo, de un lado, a los que aprietan un
tornillo”.

MEXICO

Se cierra intempestivamente el Instituto
Nacional de Productividad dependiente de
la Secretaria del Trabajo y Prevision Social.
Es inexplicable que en un pais sin cultura
de productividad se den hechos de esta
naturaleza, pero los culpables son la crisis,
los malos manejos y la falta de vision
gubernamental. En sustituciéon de esta
figura, la Secretaria del Trabajo y Prevision
Social crea la Direccion General de
Capacitacion y  Productividad,  ésta
promueve el intercambio con expertos de
Japon, Corea, Estados Unidos e Inglaterra y
lleva acabo talleres y seminarios.

A través del convenio Ford-ITESM se
desarrolla el sistema de ensefianza-
aprendizaje de la estadistica aplicada a la
calidad, que parte de la aritmética basica
hasta lo mas complejo. Este aprendizaje de
calidad se ofrece primero a los proveedores
de Ford y luego a otras empresas del pais.

Se da el primer esfuerzo importante en materia de calidad por
parte de una institucion educativa. El Instituto Tecnoldgico de
Estudios Superiores de Monterrey, en el Campus Monterrey,
incorpora el Centro de Calidad al Programa de Tecnologia
Avanzada para la Produccién (CETEC) dentro de la division de
graduados e investigacion. Este ha tenido gran influencia en la
zona industrial neoleonesa, su vision técnica es respetada, su
enfoque esta ligado a Deming/Juse.

Aparece el libro “La Calidad en México” editado por Celanese
Mexicana S.A., bajo la coordinacion de Carmen Valles Septién.

EUROPA

FRANCIA

Se publica el estudio “Evaluation des Couts
de Nonqualité dans les Petites et Moyennes
Enterprises Industrielles et Comerciales”.

FRANCIA

Se publican los resultados de la comision
BAPT “Les Conditions d”Amelioration de
la Qualité dans I'Industrie Francaise”.
ITALIA

Se lleva a cabo el
Nacional de Calidad.

Primer Congreso

FRANCIA

Se organiza el “Tren de la Calidad” primer Congreso Nacional
de los Circulos de Calidad (Puerta de Versalles) con 10 mil
participantes.

ITALIA

Organiza por primera vez un congreso nacional bajo el titulo
“La Estrategia de la Calidad en la Empresas Italianas-Nuevas
Bases para la Competitividad Empresarial”.

Sergio Bibbins Rodriguez
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Implementacion de un Sistema de Calidad

1986

1987

ESTADOS
UNIDOS

El slogan de la campafia de calidad es: “El imperativo de la
calidad”, del presidente Douglas D. Danforth, de Westinghouse
Electric Corporation.

Entre las numerosas declaraciones de importantes empresas esta
la de IBM que revela que el 30% de los costos de produccion de
las fabricas americanas en las que trabajan 110 mil personas son
imputables a que no se hacen bien las cosas la primera vez. Esta
empresa es simbolo de calidad.

El Dr. Ned Herramnn desarrolla un modelo de dominio cerebral
que es una interpretacién metaforica de como piensan y aprenden
las personas, herramienta de apoyo para el liderazgo en la gestion
de calidad total.

La publicacion del libro del Dr. Deming “Out of the Crisis” es
editado por el Centro de Estudios Avanzados de Ingenieria del
Massachusetts Institute of Technology. Es una aportacion de gran
importancia para el estilo de administracion de los americanos.
Esta obra publica al detalle sus catorce puntos, las siete
enfermedades mortales y los obstaculos que componen sus ideas
en la materia, asi como los fundamentos del control estadistico de
calidad.

Karl Albrecht y Rom Zenke dirigen el enfoque de la transicion de la
economia de la manufactura a la del servicio como una de las areas
de mayor crecimiento. Por esto implementan otro enfoque de
atencion y desarrollo del servicio a los clientes, ya que también el
cliente evoluciona con el correr de los afios.

INGLATERRA

Se entrega el primer certificado de calidad.

JAPON

El presidente de Mitsubishi Industries difunde un mensaje a todos
sus empleados que se resume en:

Politica 1

Aumentar las ventas y estabilizar nuestro objetivo que es el de
siempre estar activos.

Politica 2

Desarrollar nuevos productos asi como nuestras actividades.

Politica 3

Es necesario consolidar el nombre de la empresa en el ambito
mundial.

Ryuichi Kobayashi, ganador del premio Deming, hace algunas
consideraciones sobre el CWQC en Japon el objetivo del control de
calidad es: “Conseguir la satisfaccion del cliente, es decir, la
adecuacion del producto o servicio proporcionado por la empresa al
uso que de ¢l hara el cliente.”

En el Congreso Mundial de Calidad que se celebra en Tokio, en
octubre, Juran es pesimista acerca de las posibilidades de la industria
americana para recuperar a corto plazo la competitividad en el area
de la calidad. Con respecto a los japoneses manifesto:

“Mi pronostico para la mayor parte de las empresas involucradas es
pesimista. No creo que tenga la posibilidad de readquirir la plena
competitividad sobre la calidad en los afios que restan en la década
de los 80, hay demasiado trabajo y muy pocos aflos para hecerlo”.

MEXICO

Se crea la Fundacion Mexicana para la Calidad Total. Se convierte
en “La Voz de Calidad en la Calidad”. El ING. Julio Gutiérrez es su
primer presidente.

EUROPA

FRANCIA
Se instituye el Premio Nacional del AFCERQ. Institucion de la
“Commission Qualité” en el Ministerio de Economia.

FRANCIA
Se publica el estudio “Un Project Qualité pour la France” por
encargo del ministro de Economia E. Baladur.

Se lleva a cabo la Segunda Convencion Nacional de los Circulos de
Calidad en Villepinte, Paris, al que asisten 15 mil participantes.

Sergio Bibbins Rodriguez Gabriela Cortés Trevilla
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Implementacion de un Sistema de Calidad

1987

JAPON

Se actualizan las caracteristicas del control de calidad entre oriente y occidente (se establecio en 1967). De seis se
transforman en 10 caracteristicas:

1.- Actividades de control de calidad dirigidas por el presidente y con la participacion de todo el personal.
2.- El equipo directivo considera la calidad como maxima prioridad.

3.- Difusion y control de las politicas empresariales a través de delegaciones.

4.- Diagnostico de la calidad.

5.- Actividades de aseguramiento de la calidad.

6.- Actividades de circulos de calidad.

7.- Entrenamiento y formacion de calidad.

8.- Instauracion y desarrollo de las técnicas de control de calidad.

9.- Extension de la aplicacion del CWQC de la industria manufacturera a otras industrias.

10.- Actividades de promocioén del CWQC en el ambito nacional.

Con este enfoque las estrategias representan un nuevo modo de tratar a los protagonistas del sistema empresarial:

1.- El cliente y su satisfaccion son el valor fundamental de orientar la actividad empresarial. La calidad es igual a la
satisfaccion del cliente.

2.- Los colaboradores son considerados no como instrumentos sino como un recurso. Manifiesta que el tinico recurso
sin limites es el humano, por lo tanto la gestion de personal cambia.

3.- A los proveedores se les ve como un recurso para alcanzar los altos niveles de calidad.

4.- El desarrollo del proceso es el meollo de todas las actividades empresariales y operativas.

5.- Aplicacion de la calidad total a la gestion empresarial.

6.- La mejora continua (Kaizen) no debe desaparecer.

7.- Fabricacion de nuevos productos.

8.- Promocion interna de la direccion para conseguir que cada persona mantenga una actividad centrada en la calidad.

9.- Estrategia de participacion total del personal en las actividades de mejora y servicio de los procesos.

MEXICO

EUROPA

COMUNIDAD ECONOMICA EUROPEA

La Comision de Calidad requiere que los comités europeos de normas adopten la norma internacional ISO 9000 como
la norma europea conocida como EN 29000. Se publican las cinco normas internacionales sobre aseguramiento de
calidad para establecer una nueva era en la administracion de calidad en los productos.

Nace la vision de la calidad del servicio.

Sergio Bibbins Rodriguez Gabriela Cortés Trevilla Leobardo Adridn Pdez Cordero
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1988

ESTADOS
UNIDOS

El presidente Reagan anuncia la institucion del premio nacional anual para las empresas de alto nivel en el campo de la calidad
denominado “Malcon Baldrige”, nombre del ministro de Comercio en su gobierno, quien murié un afio antes, y que fue gran
promotor de la calidad. Se instruye a un grupo de 50 auditores para seleccionar a las sociedades ganadoras y se constituye una
fundacion privada con las contribuciones de las sociedades americanas. Se premia cada afio a un maximo de 6 empresas.
El presidente Ronald Reagan entrega los premios asignados a las empresas vencedoras. Se premian sélo a tres:
* Motorola.
* Westinghouse Electric Corporation (Comercial Nuclear Fuel Division).
* Globe Metallurgic (Pequena empresa).
Extracto del documento promocional de la Campaiia de Calidad en octubre de 1988.
ESTRATEGIA No. 1
Conviértete en el socio de tus clientes. IBM-Du Pont-Digital Equipment-Baxter-Healthcare Corp.-Weyehaeuser.
ESTRATEGIA No. 2
Implica a los empleados en el “Business” de tu empresa. General Motors-AT&T-New England Insurance- Perkins Elmer-Chryrler-
American Airline.
ESTRATEGIA No. 3
Colabora activamente con los proveedores. Xerox-AMP.
ESTRATEGIA No. 4
Mide la satisfaccion del cliente. Metropilitan Life Insurance- Florida Power and Light.
ESTRATEGIA No. 5
Innovad, innovad y renovad. Eastman Kodak-Mack Trucks-Nynex-Coming Glass-BASF.
ESTRATEGIA No. 6
Compite sobre la base de la mejora continua. Ford-Goodyear-NCR-National Westminster Bank-3M-Gigna.
Fuente: “Fortune”, 26 de septiembre 1988.
John Oakland, en un evento internacional, resalta tres obstaculos para el cumplimiento directo de los principios de la
administracion de la calidad en las empresas de servicio:
1.- No estan familiarizadas con la esencia del valor para el negocio.
2.- Lainversion en calidad se contempla como un gasto.
3.- No se escucha sinceramente a los clientes.
Se lleva a cabo la jornada del 4th National Quality Forum, en el que participan personajes de gran prestigio en el mundo de la
economia americana, tales como:
* John Akers Presidente de IBM.
* Roberto Goizueta Presidente de Coca Cola.
* Donald Petersen Presidente de Ford Motor Co.
* Robert Stempel Presidente de General Motors.
* Frank Wells Presidente de Walt Disney.

Este encuentro se transmite por television via satélite a cien ciudades de los E.U. y es seguido por mas de cien mil personas.

MEXICO

Nace la Asociacion Mexicana de Calidad (AMC) en el estado de Guanajuato con apoyo de instituciones gubernamentales como la
C.F.E. y la Consisscal.

Nace el Centro Nacional de Productividad de Canacintra con el apoyo de la Secretaria del Trabajo y Prevision Social, su objetivo
es el coadyuvar a la creacion de programas de productividad y calidad en la industria de la transformacion, de tal manera que la
industria nacional sea equiparable a su competencia internacional.

EUROPA

FRANCIA

El primer ministro M. Rochard confirma la politica del gobierno par la promocion de la calidad en Francia.

ITALIA

La Asociacion Italiana de Produccion da un empuje decisivo, a nivel gubernamental, para promocionar la calidad en Italia, ya que
pone de relieve el problema y senala la necesidad de una Campaia Nacional para la Calidad. La problematica es recogida por el
gobierno con la finalidad de formalizar este proposito. Asegura el gobierno que antes de octubre de 1990 presentara un proyecto de
ley en lineas generales del sistema de calidad para la certificacion de materiales, productos y sistemas de produccion.

SUECIA

Jan Carlzon es el creador del concepto “momentos de verdad”, a partir del cual se desarrolla un programa de administracion de la
calidad para empresas de servicio. Los momentos de verdad son intervalos que pueden durar so6lo 15 segundos en los que los
empleados de una organizacion tienen contacto con sus clientes para realizar la entrega del servicio. La estrategia de calidad de
Carlzon consiste en apoyar y hacer de la persona que tenga contacto con el cliente la mas importante y poderosa. Invierte la
famosa Piramide Organizacional.

COMUNIDAD ECONOMICA EUROPEA

Se funda la European Foundation for Quality Management (EFQM) (Fundacion Europea para la Administracion de la Calidad).
Los presidentes de las 14 principales industrias europeas la fundan.

Expresan su deseo de crear las condiciones para mejorar la posicion de los productos y servicios de la industria europea en el
mercado mundial, y para fortalecer el papel de la administracion en las estrategias de calidad.
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1989

ESTADOS
UNIDOS

El presidente Ronald Reagan entrega el premio a dos Empresas. El slogan que se usa es: “Superar las necesidades del cliente
mediante el incremento de la calidad”. El presidente de la campaiia es Colby Chandler, maximo directivo de Eastaman Kodak. Las
empresas ganadoras son:

* Xerox Corporation (Business Products and Systems).
* Miller & Company (Sector Textil).

Stephen R. Covey establece un enfoque de calidad hacia la persona a través del libro “Los 7 habitos de la gente eficaz”. Segun el
cual los habitos son el resultado de la interseccion del conocimiento, la capacidad (habilidad) y el deseo (actitud).

A.- El saber tiene que ver con saber qué hacer y, por qué hacerlo.

B.- La habilidad tiene que ver con saber y tener los medios para el como hacerlo.
C.- La actitud tiene que ver con querer hacerlo, estar motivado para lograrlo.

Elementos similares a los conceptos del autocontrol de Juran.

JAPON

E1 CWQC desarrolla el papel de instrumento estratégico tanto en Japon como en el resto del mundo. Contribuye notablemente, a
través de la crisis econdmica, a la revitalizacion y al enorme crecimiento econdomico del pais oriental cuyas empresas son las
primeras en las clasificaciones econdmicas internacionales. Semejantes resultados favorecen sin duda a la mayor difusion del
CWQC, tanto en Japon como en el extranjero. Se dictan numerosas conferencias internacionales sobre tematica del CWQC, que las
asociaciones nacionales para la calidad promocionan anualmente. Aumenta el niimero de circulos de calidad. Dos grandes expertos
de este pais, Kaoru Ishikawa y Shigeri Mizuno, dan una vision global del CWQC.

Los sectores interesados en CWQC son los siguientes:

* Instituciones de crédito.
* Hospitales.

* Entes gubernamentales.
* Empresas de servicios.

PREMIO DEMING EMPRESA OCCIDENTAL.

Florida Power & Ligth Company (la compaifiia mas grande del estado de Florida que se ocupa de la generacion, transmision y
distribucion de la electricidad) es la primera empresa occidental ganadora del Premio Deming por la implantacion del Quality
Improvement Program (QIP), expresion equivalente a control de calidad total en toda la empresa (CWQC).

Akio Morita, presidente de Sony, sefiala que una empresa global es aquella que tiene productos en casi todos los mercados del
mundo, pero cada uno de ellos los adapta a las exigencias del mercado local. Aunque el mundo es global, la competencia es local.
Para ganar cada mercado, los productos deben ser desarrollados y manufacturados segiin los requisitos de los clientes locales.

Zig Ziglar y “La Rueda de la Vida” establece que el desarrollo humano puede asemejarse a los ejes de una rueda de la vida;
concepto de administracion de la calidad aplicada a la superacion personal.

Existen 7 areas de desarrrollo humano:

Educacion, espiritualidad, familia, autoestima, socializacion, condicion fisica y emotividad. El crecimiento personal debe ser
armonico para desarrollar al ser humano, se necesitan definir los ejes mas importantes de su vida y desarrollarlos.

MEXICO

Se constituye el Premio Nacional de Calidad Total con oficina dependiente de la SECOFI, sus objetivos son:
* Fomentar y estimular los procesos de calidad total.

* Promover la productividad y la calidad de los productos.
* Fomentar las exportaciones.

Asimismo colabora en la investigacion y desarrollo de los centros estatales de calidad y productividad.

EUROPA
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1990

1991

1992

ESTADOS
UNIDOS

Se celebra el Congreso de
Calidad en San Francisco. Juran
es algo optimista al declarar que
algunas empresas americanas han
logrado en los tltimos afos
ciertos “breakthtough”
(extraordinarios avances) muy
similares a los alcanzados por las
empresas japonesas.

Se presentan los resultados del estudio
“Administracion de la Calidad Total en la Educacion
Superior” por los doctores Daniel Seymour y Casey
Collet de GOAL/QPC.

El estudio concluye que si es posible aplicar los
conceptos de calidad total en la educacion superior.

Aparece el término de “reingenieria” aportado por Michael
Hammer y James Champy, método mediante el cual se
redisefian fundamentalmente los procesos principales del
negocio de principio a fin (mejoramiento de las arquitecturas
del trabajo). Se emplea toda la tecnologia y recursos
organizacionales disponibles orientados por las necesidades y
especificaciones de los clientes, para alcanzar mejoras
espectaculares. Después del abrumador éxito del libro, los
autores manifiestan: “Olvidense de la calidad, esta obsoleta, sus
sustituto es la reingenieria”.

Richard J. Shonberger menciona los elementos que componen a
una empresa de clase mundial, a través de mantener los
principios basicos de simplicidad y eliminacion del desperdicio.
Propone lograr una eficiencia que pueda considerarse de clase
mundial, la caracteristica esencial se basa en el servicio al
cliente, precios y nuevos productos.

La American Quality Foundation y Ernest Young dan a conocer
el informe “Hallazgos Fundamentales”, el cual presenta
resultados de como se administran los procesos de calidad en
cuatro paises: Canadd, Japon, Alemania y los E.U.

MEXICO

Se crea el Premio Nuevo Ledn
como una version adaptada del
premio de los E.U. Como
impulsor del premio destaca el
Centro de Productividad de
Monterrey. Se otorga a 16
categorias para micro, pequenas,
medianas y grandes empresas.

Nace la Asociacion Mexicana de
Administracion de Calidad Total
(AMACAT), su objetivo es dar
credibilidad a la calidad total.

La Concamin lleva a cabo la
realizacion del “Primer Foro
sobre Calidad Total” con la
finalidad de orientar a las
empresas sobre los procesos de la
competitividad.

Aparece el libro “Cultura Efectividad” a cargo del
IDEX (Instituto de Efectividad Xabre) dirigido por
José Giral.

El objetivo es ayudar a las empresas mexicanas a
desarrollar una preocupacion clara por la
competitividad y la calidad total basada en un
cambio cultural y humano.

Se funda la “Red Calidad México” con 19 centros de
calidad no lucrativos, orientados a la investigacion y
ala difusion de una cultura de calidad.

Nace el Centro de Calidad Total de Concamin cuya
mision es difundir el concepto real de calidad total
asi como ser medio de informacion, divulgacion,
analisis y apoyo constante para fomentar la
implementacion de procesos de calidad total en la
industria mexicana, con énfasis en la micro, pequeiia
y mediana empresa.

Asimismo se propone 7 objetivos.

Se constituye el Comité Estatal de Calidad y
Productividad del Gobierno del estado de México el
8 de octubre. Su proposito fundamental es contribuir
a la modernizacion del aparato productivo de la
entidad principalmente en la micro, la pequena y la
mediana empresa, por medio de la capacitacion, la
asistencia técnica y la concertacion de acuerdos
entre patrones y empleados. Integran este comité
organizaciones sindicales, educativas, empresariales
y estatales.

Se firma el “Acuerdo Nacional para la Elevacion de la
Productividad y la Calidad” como un paso a seguir en la
consolidaciéon de nuestro pais hacia el movimiento de la
calidad.

El gobierno del estado de Chihuahua decide iniciar un proceso
para la calidad y el servicio. El gobernador constitucional en
conjunto con el gabinete, trabajan en el desarrollo de un modelo
de referencia para permear el proceso a todo el estado, bajo el
enfoque que permita establecer estrategias y planificar acciones
orientadas a satisfacer las necesidades de la comunidad.

EUROPA

1 ESPANA

Se elabora el Plan Nacional de
Calidad Industrial para facilitar la
implantacion de los sistemas de
gestion de calidad, asi como
ayudas para inversion necesaria
en infraestructura y formacion de
calidad.

COMUNIDAD

ECONOMICA EUROPEA

Nace el Premio de Calidad de esta zona con parametros de
medicion para empresas micro, medianas y grandes, diferente al
Premio de Japén y E.U.
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1993

1994

ESTADOS
UNIDOS

La empresa Dow Quimica abre una nueva plaza dentro de su
organizacion y nombra a Gordon Petrash Director Administrativo
del Activo Intelectual. (La empresa sueca AFS nombra a Leif
Edvinsson Director del Capital Intelectual). Las varias
definiciones de capital intelectual sefialan que es la suma de lo que
saben todos en la compaiiia, lo que le da una ventaja competitiva
en el mercado.

Burrus destaca la necesidad de comprender la tecnologia y su
impacto en la modificacion de nuestra forma de pensar y
actuar, ya que las innovaciones tecnologicas abren nuevas
necesidades en la sociedad. De ignorarlo, algunas empresas
podran perder ventajas competitivas e inclusive desaparecer. Es
necesario establecer la diferencia entre tecnologias mejoradas y
nuevas tecnologias aplicables.

El ciclo de vida de una nueva tecnologia atraviesa por cinco
etapas:

1.- La del descubrimiento con futuro por resolver.
2.- Observacion es la identificacion de las aplicaciones y usos.
3.- Factibilidad de las observaciones practicas y evaluacion del
costo-beneficio.
4.- Desarrollo-afinacion del lanzamiento.
5.- Produccion-introduccion de un nuevo proceso o producto y
evaluacion de su impacto.

Las ventajas competitivas y los cambios en la forma de
competir para las empresas son:

* Tecnologias de simulaciones avanzadas. Apoyo en sonido e
imagenes.

* Simulaciones dimensionales. Permite simular un mundo real
o artificial o una combinacion de ambos.

* Simulacion tridimensional o realidad virtual. Mezcla de
tecnologias de computacion dura y suave en diferentes niveles.

Las nuevas tecnologias de aplicacion son:
* Las telecomputadoras.

* Las computadoras multimedia.

* Los sistemas expertos avanzados.

* Programacion Orientada a Objetos.

La digitalizacion y las pantallas interactivas, la expresion
visual del pensamiento, pasa del estado de deseo al de
necesidad. Surge la Ideografia Dinamica que no es lenguaje de
programacion sino un nuevo tipo de interfase que supera a las
realidades virtuales. Es un lenguaje de imagenes animadas que
busca mejorar la comunicacion humana. La ideografia supone
una representacion figurada y animada de los modelos
mentales.

Davis y Botkin desarrollan el circulo virtuoso de la generacion
de wvalor agregado por conocimiento “Desarrollo de
Organizaciones Biologicas” (organizaciones de apoyo en la
reingenieria basada en arquitecturas de aprendizaje). Sus
principales premisas son:

1.- Los conocimientos llegan en cualquiera de sus formas,
numeros o palabras.

2.- Recibe como insumos datos, aplica inteligencia y
conocimiento, los ordena y agrega valor.

3.- Utiliza inteligencia para agregar valor agregado por
conocimiento son todas las ideas, sugerencias y cambios
propuestos por el personal de la empresa orientada a mejorar
los productos y servicios que le ofrecen al cliente.

MEXICO

Se desarrolla la Matriz Nadler-Nosnik de Aprendizaje y
Resultados, la cual brinda a las empresas la oportunidad de enfocar
racional y sistémicamente los resultados de su gestion y asi poder
capitalizar los recursos invertidos en generar desempefio.
Manifiesta que los resultados no siempre son a través de los
aciertos, de los errores también se aprende ‘“herramienta
importante para la cultura de perfeccion mexicana”.

EUROPA
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ESTADOS
UNIDOS
UNA PROSPECTIVA EN
CALIDAD DE REINGENIERIA
INGLATERRA INTEGRAL “DESARROLLO Y
POSICIONAMIENTO DE LAS
ORGANIZACIONES
BIOLOGICAS”
JAPON Las arquitecturas del
conocimiento seran los factores
MEXICO Se edita el libro | En Monterrey, primordiales que el gjecutivo
“Conocimiento es Futuro. [ N.L., se extiende el debera desarrollar en la
Hacia la sexta generacion | Premio de Calidad .. . .
de los procesos de|a las instituciones administracion del Capltal
Calidad” de Luigi Valdes, | educativas con intelectual. El reclutamiento y
dlrelctor del Centro para la | criterios espec1a.lf:s seleccion seran las areas en donde
Calidad Total y | para la educacion , .
Competitividad de [ en 4reas basicas, se desarrollara en mayor medida
Cancamin. desde  preprimaria el valor agregado. El presentar
hasta la educacion tados T . d 1
superior. El premio €stados 1na’n01eros € valor
es el primero en agregado sera el reto de mayor
desarrollareste trascendencia para los ejecutivos
proceso en lo , . . .,
concernicnte @ del area de la administracion del
materia educativa. capital intelectual en lo que resta
de esta década.
EUROP A SUECIA
Se lleva acabo la Reunion
Mundial de Evaluacion de
los premios de calidad con
la finalidad de evaluar los
procesos de medicion y
evaluacion de los premios
Nacionales de calidad en
el mundo.

I.1.5 LA REVOLUCION INDUSTRIAL

Con la llegada de la revolucion industrial, los pequetios talleres se convirtieron en pequeias
fabricas de produccion masiva, se buscan métodos de produccion en serie y se organiza el
trabajo en formas mas completas, con el consecuente aumento de trabajadores a los que se
les asigna una labor determinada, estén o no preparados para ejecutar dicha labor. Es
cuando comienzan a aparecer personas con la funcion exclusiva de inspeccionar la calidad
de los productos, llamandolos inspectores de calidad, iniciando la calidad por inspeccion
(10).

Sergio Bibbins Rodriguez Gabriela Cortés Trevilla Leobardo Adridn Pdez Cordero

-23-



Implementacion de un Sistema de Calidad

Con la Revolucion industrial el control de calidad fue tomando mayor importancia, a
continuacién se muestran las generaciones que ha presentado el proceso de evolucion de los
controles de calidad.

Primera generacion: Control de Calidad por Inspeccion

Al ver los problemas suscitados en la produccion en serie, los empresarios deciden centrar
la calidad en la deteccion de los productos defectuosos y establecer normas que debian
cumplir los productos para salir a la venta. Por primera vez se introducen los departamentos
de control de calidad que, a través de la inspeccidon, examinan de cerca los productos
terminados para detectar sus defectos y errores y, asi, proceder a tomar las medidas
necesarias para tratar de evitar que el consumidor reciba productos defectuosos. Aqui
calidad significa atacar los efectos mas no la causa, a partir de un enfoque de accion
correctiva, cuya responsabilidad recae en los inspectores, quiénes ademas de auxiliarse de
la inspeccion visual, llegan a utilizar instrumentos de medicion para efectuar
comparaciones con estandares preestablecidos.

Segunda generacion: Aseguramiento de la calidad

En 1924, Walter A. Shewhart de Bell Telephone Laboratories disefid una grafica de
estadisticas para controlar las variables de un producto, iniciando asi la era del control
estadistico de la calidad. Més adelante, en esa misma década, H. F. Dodge y H. G.
Roming, de Bell Telephone Laboratories, crearon el area de muestreos de aceptacion como
sustituto de la inspeccion al 100% del producto obtenido. En 1942 (2°.Guerra mundial) se
hizo evidente el reconocimiento al valor del control de calidad.

Al reconocer que todo proceso de produccion de bienes y servicios presenta variaciones, se
determina que controlando el proceso, se puede controlar la produccion.

En 1946 se fund6 la Sociedad Estadounidense de Control de Calidad (American Society of
Quality Control, ASQC), la que a través de publicaciones, conferencias y cursos de
capacitacion, promovié el uso de las técnicas estadisticas para el control de la calidad de
todo tipo de productos ya fueran bienes o servicios (9).
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George Edwards en 1946, define el control de calidad como cualquier procedimiento,
estadistico, que ayude a que las caracteristicas de un producto sean menos variables y estén
mas cercanas a las especificaciones de disefio. Edwards concibe también el término
aseguramiento de la calidad, poniendo a la calidad como responsabilidad directa de la
administracion. La calidad no es accidental sino que es resultado de la actividad de todas
las partes que conforman a la empresa. Se aseguran las materias primas desde el proveedor
y se pasa de controlar el producto final a controlar el proceso, determinado los puntos
criticos de control, y los operadores se convierten en los responsables de la calidad de la
produccion.

El Dr. William Edwards Deming, quién aprendi6 los fundamentos de calidad de Shewhart,
en 1942 es contratado para aplicar el Control Estadistico en la industria armamentista
convirtiéndose cuatro afios mas tarde en socio y fundador de la ASQC. Mas tarde en 1950,
Deming contact6é a la Union de Cientificos e Ingenieros Japoneses (JUSE), y a través de
ellos empez6 a impartir una serie de conferencias a ingenieros japoneses sobre métodos
estadisticos y sobre la responsabilidad de la calidad de personal gerencial de alto nivel, es
asi que aparecen las siete herramientas del control estadistico del proceso y el ciclo de
planear, hacer, verificar y actuar.

Tercera generacion: El Proceso de Calidad Total

El Dr. Joseph M. Juran visitd por primera vez Japon en 1954 y contribuy6 a destacar el
importante compromiso del area gerencial por el logro de la calidad que después se
adoptaron en todo el mundo.

Los 80's se distinguen por un esfuerzo para alcanzar la calidad en todos los aspectos dentro
de las organizaciones de negocios y servicios en los Estados Unidos, incluyendo las areas
de finanzas, ventas, personal, mantenimiento, administracién, manufactura y servicios. La
calidad se enfoca ya al sistema como un todo y no exclusivamente a la linea de
manufactura.

En esta generacion la calidad sufre un viraje al pasar de ser una herramienta de control
manejada por expertos a ser la estrategia de la empresa dirigida por el grupo directivo y
liderado por el Director General. En esta generacion el proceso de calidad total se inicia y
se termina con el cliente, donde se busca un pleno conocimiento del mismo, de sus
necesidades, requisitos y deseos y del uso que le dara a los productos y servicios que le
ofrece la empresa.

Se inicia el desarrollo del personal con enfoque de calidad y se instala el trabajo en equipo
en sus diferentes variantes y formas, como un medio de hacer participar a los empleados en
el proceso de calidad total. Se inicia el desarrollo de proveedores (9).

Cuarta Generacion: Mejora del Proceso de Calidad total
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En esta Generacion el factor humano juega un papel muy importante al iniciar un proceso
continuo de reduccion de costos al haber desarrollado habilidades para trabajar en equipo y
para la resolucion de problemas. La empresa se da cuenta que tiene que desarrollar cerebros
y generar su propio conocimiento, pero de forma sistémica.

Al madurar el liderazgo de los jefes el trabajo en equipo se transforma de grupos naturales
de trabajo a equipos de mejora continua, dotando al personal de medios formales para
implementar mejoras en su propio trabajo. Una parte del sueldo o salario de los empleados
se otorga segun los resultados obtenidos. La empresa trata de cambiarlos sueldos y los
salarios, de significarle un costo fijo a ser un costo variable. Se inicia el desarrollo de
proyectos interfuncionales que abarcan varias areas de la empresa y se inicia el
rompimiento de las barreras entre departamentos de la misma empresa. La estructura de la
empresa reduce sus niveles y se invierte para dejar al cliente como el cenit de la pirdmide y
convertir a cada jefe en facilitador del trabajo del personal a su cargo. La brecha con el
cliente se reduce cada vez mas, al redisefiar los productos y servicios bajo sus
especificaciones.

La suma de los esfuerzos del personal y la optimizacion del proceso reditian en una
reduccion continua de costos que, junto con la reduccion de la brecha traducida en ventas,
refleja en conjunto una mejora en las utilidades de la empresa ().
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1.1.6 LOS GURUS DE LA CALIDAD.

ARMAND V. FEIGENBAUM

En 1949 se edita por primera vez en Estados Unidos un libro intitulado "Total Quality
Control", en donde introduce por primera vez conceptos en la calidad que son considerados
como el fundamento de la calidad total que actualmente conocemos. Feigenbaum es uno de
los pioneros del movimiento hacia la calidad y productividad.

Fue el primero en afirmar que la calidad debe considerarse en todas las diferentes etapas del
proceso y no sélo en la funcidon de manufactura. Sostiene que la contribucion de la funcion
de manufactura considerada de manera aislada, no es suficiente para obtener productos de
alta calidad, expreso lo siguiente:

"El principio fundamental del concepto de calidad total, asi como su diferencia con otros
conceptos, es que, para que sea de una efectividad genuina, el control debe iniciar por la
identificacion de los requerimientos de la calidad del cliente y termine solamente cuando el
producto que llega a sus manos produzca un cliente satisfecho. El control de calidad total
guia las acciones coordinadas de personas, maquinas e informacion, para alcanzar este
objetivo. El primer principio que debe tomarse en cuenta es que la calidad es
responsabilidad de todos".

Feigenbaum sostiene que el curso de los nuevos productos en una fabrica pasa por etapas
similares a lo que el llama el ciclo industrial. Considera tres categorias de etapas:

1. Control de nuevos disefios
2. Control de materiales de insumo
3. Control del producto o del proceso.

Definicion de Control Total de la Calidad (CTC), es un conjunto de esfuerzos efectivos de
los diferentes grupos de una organizaciéon para la integracion del desarrollo, del
mantenimiento y de la superacion de la calidad de un producto, con el fin de hacer posibles
fabricacion y servicio, a satisfaccion completa del consumidor y al nivel méas econdmico (7).
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WILLIAM EDWARD DEMING

Deming naci6 el 14 de octubre de 1900, y recibe su doctorado en fisico matematico por la
Universidad de Wyoming en 1926, inicialmente su interés principal fue la aplicacion de las
técnicas estadisticas ya que se form6 en el grupo de Walter Shewart, quién desarrollo los
métodos del control estadistico de la calidad (SQC). Fue Deming quien introdujo en Japon,
después de la Segunda Guerra Mundial, los métodos del control estadistico de la calidad y
que fundamentan el enfoque del control total de la calidad desarrollado por Kaoru Ishikawa.

Conceptualiza y desarrolla el circulo Deming para la mejora (plan, do, check, action) ver
figura 1, mismo que considera los elementos basicos del proceso administrativo, siempre
considerd que el principal responsable del funcionamiento del programa para la calidad era
la direccion de la organizacion, a través de técnicas administrativas.

Planear

Ejecutar Actuar

Comprobar

Figura 1.- Circulo de Deming

Este autor consideré que la responsabilidad de la direccion se centraba en dos areas
principales:

a) Creacion de un clima laboral favorable para las mejoras de calidad.

Destaca la importancia de lo que ¢l llama motivacion intrinseca (autoestima y
responsabilidad individual por el trabajo realizado) en lugar de una motivacion
extrinseca (aceptacion de recompensas materiales por el trabajo realizado).

b) Enfasis en los trabajadores en lugar de estructuras rigidas.
Considera que la mayoria de los errores que se presentan en las organizaciones son

causados o propiciados por la rigidez e imprecision de la estructura organizacional
mas que por el personal mismo().
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Su propuesta de catorce puntos son la base para la transformacion, la adopcion y la
actuacion de la administracion se aplican tanto en las pequefas como en las grandes
organizaciones ya sean de servicios o dedicadas a la fabricacion de bienes, estos se conocen
como la filosofia Deming para la calidad, y son:

1.- Crear constancia de finalidad para el mejoramiento de productos y servicios:
a) Innovar, asignando recursos para planes a largo plazo.
b) Asignar recursos a investigacion y educacion.
c) Mejorar constantemente el disefio de productos y servicios. y proporcionar empleo por
medio de la innovacion, el constante mejoramiento y el mantenimiento. De esta manera,
las utilidades se daran implicitamente.

2.-Adoptar la nueva filosofia:
a) No aceptar fabricacion defectuosa ni servicio incompetente como situaciones normales.
b) Trabajar conjuntamente con clientes y proveedores.

3.- Terminar la dependencia en la inspeccion:
a) Determinar, a lo largo del proceso, los puntos criticos en lo que sea absolutamente
necesaria la inspeccion total.
b) Estimar, a modo de ejemplos, costos de fabricar producto defectuoso y de proporcionar
servicios incompetentes.
c¢) Reemplazar la inspeccion total por mejoramiento de los procesos.

4. - Considerar Calidad, servicio y precio en productos que se compren y servicios

que se contraen:

a) Definir, de acuerdo con proveedores, medidas de calidad adecuadas y relaciones
calidad/precio.

b) Especificar procedimientos para valuar calidad de componentes ya integrados dentro de
un sistema funcional.

c) Definir relaciones técnicas con proveedores en base de intercambio de informacion
estadistica.

d) Con evidencia estadistica formal, reducir el nimero de proveedores.

5.- Mejorar constantemente los sistemas de produccion y de presentacion de
servicio:

a) Establecer proyectos de reduccion de desperdicio y de aumento de calidad en cada
actividad: logistica, ingenieria, métodos, mantenimiento, instrumentos y mediciones,
ventas, métodos de distribucion, contabilidad, recursos humanos, servicio a clientes.

b) Establecer proyectos para el estudio de los procesos que estén en estado de control
estadistico.
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c¢) Procurar la participacion activa de los conocedores de los procesos de produccion y de

Servicios(7).
6. - Instituir métodos modernos de adiestramiento en el trabajo:

a) Estandarizar procedimientos de operacion y definir lo que se entiende por calidad para
cada trabajo.

b) Utilizar métodos estadisticos para conocer cuando se ha completado el adiestramiento.
(el trabajador ha alcanzado el estado de control estadistico)

c¢) Instruir a los subordinados en los métodos estadisticos simples para que puedan tomar
decisiones operativas adecuadas.

7. - Instituir liderazgo en la supervision:

a) Definir y dar a conocer los objetivos de la supervision y la responsabilidades inherentes:

*Mejorar la eficacia de operarios y maquinas;

* Aumentar produccion en cantidad y calidad;

*Reducir la carga del operario, buscando darle mayor interés, satisfaccion y orgullo por su

trabajo.

b) Motivar a los supervisores para que mantengan informada a la administracion de las
condiciones operativas y humanas que requieran ser corregidas y tomar las acciones
oportunas.

c) Utilizar los métodos estadisticos para que los mismos operarios valuen el alcance y la
efectividad de la supervision.

8. - Eliminar el miedo:
a) Disefiar y dar a conocer procedimientos para que los operarios puedan conocer sin
dificultad las respuestas a los problemas que les conciernen.
b) Crear un clima de compresion y libertad para que el personal pueda expresar sus
inquietudes.
c) Utilizar los métodos estadisticos adecuados para deslindar causas de pobre calidad
(sistema u operario).

9. - Romper las barreras entre dreas funcionales:

a) Promover el conocimiento de los problemas de operaciéon por el personal de
investigacion, disefio, compras, ventas, recursos humanos, estableciendo relaciones
cliente/proveedor entre todos ellos.

b) Formar equipos multidisciplinarios para conocer y atacar problemas comunes, como :
disefio del producto, calidad, reduccion de costos, servicios a clientes.
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10.- Eliminar los slogans, las exhortaciones y las metas para la fuerza laboral:
a) Descartar cuotas, slogans, posters que intenten motivar a aumentar productividad,
reducir defectos, responsabilizarse por los resultados del propio trabajo.
b) Proporcionar en cambio, a los operarios un camino por el cual pueden ellos contribuir a
las mejoras.

11.- Eliminar estandares de trabajo, trabajo a destajo y cuotas numéricas:
a) El estandar de trabajo que no considera calidad aumentar cantidad a expensas de la
calidad.
b) El estandar de trabajo que toma en cuenta calidad puede ser injusto sino asigna correcta
e indiscutiblemente la responsabilidad por mala calidad.
c) Considerar la relacion entre estandares de trabajo y la satisfaccion de hacer bien el
trabajo.

12. - Eliminar las barreras que estorban al operario:

a) Proporcionarle instrucciones claras y completas.

b) Valuar a los supervisores por su capacidad de supervision/educaciéon, no por la
produccion bruta de sus departamentos.

c) Instruir y supervisar adecuadamente a los inspectores para que puedan valuar
correctamente la calidad.

d) Implantar un programa de mantenimiento del equipo que tome en cuenta la calidad del
producto que se fabrique y no solo las necesidades de cantidad.

13. - Instituir un programa intenso de educacion y adiestramiento:
a) Prever el cambio en los requisitos de adiestramiento de los operarios: reduccion del
numero de inspectores necesario.
b) Estudiar las nuevas tecnologias no solo de fabricacion sino de medicion, de técnicas
estadisticas, de administracion y disefiar programas de adiestramiento.
c¢) Disefar e implementar programas y métodos de educacion y adiestramiento en técnicas
estadisticas para todo el personal.

14.- Tomar medidas para lograr la transformacion.
Comprometer a la direccion (y a todo el personal) a un esfuerzo permanente de calidad y
productividad (7).
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JOSEPH M. JURAN
Abogado de profesion orientado a la estadistica de costos de la "no calidad".

La filosofia de Juran, asi como de los demas fil6sofos de la calidad esta enfocado a que las
empresas consigan y mantengan por consiguiente, el liderazgo en la calidad, definir los
papeles de los altos directivos para conducir sus empresas hacia ese objetivo y disponer los
medios que han de utilizar los directivos para ese liderazgo (7).

Juran basa su teoria acerca de la calidad a partir de las observaciones hechas a los
japoneses y sus estrategias utilizadas, las cuales incluian:

* Ocupacion de la alta direccion

* Formacion para todas las funciones y en todos los niveles

Mejora de la calidad a un ritmo continuo y revolucionario

* Participacion de la mano de obra a través de los circulos de control de calidad

Para Juran la calidad incluye ciertos elementos que conviene definir:

Producto: Salida de cualquier proceso el cual consiste en bienes y servicios, los primeros
son cosas fisicas y los servicios es el trabajo realizado para otra persona. Incluido el
software que es el programa de instrucciones para ordenadores o informacion general
(planes, advertencias).

Cliente: Cualquier persona que recibe el producto o proceso o es afectado por él. Los
clientes externos son afectados por el producto pero no son miembros de la empresa que los
produce; los clientes internos son afectados por el producto y son miembros de la empresa
que los produce.

Satisfaccion del producto: es el resultado que se obtiene cuando las caracteristicas del
producto responden a las necesidades del cliente, generalmente, es sindnimo de satisfaccion
del cliente.

Deficiencia del producto: es un fallo que tiene como consecuencia la insatisfaccion con el
producto; el mayor impacto lo ejercen sobre los costos, al rehacer el trabajo previo y
responder a las reclamaciones del cliente.
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Aportaciones
La gestion de la calidad se hace por medio del uso de los procesos llamado

PLANEACION

MEJORA CONTROL
Figura 2

II Trilogia de Juran
a) Planificacion de la calidad.
Esta es la actividad de desarrollo de los productos y procesos requeridos para satisfacer
las necesidades de los clientes y que implica los siguientes pasos
* Determinar quienes son los clientes
* Determinar las necesidades de los clientes
*Desarrollar las caracteristicas del producto que responden a las necesidades de los
clientes
*Desarrollar los procesos que sean capaces de producir aquellas caracteristicas del
producto
* Transferir los planes resultantes a las fuerzas operativas

b) Control de calidad
Este proceso consta de los siguientes pasos:
*Evaluar el comportamiento real de la calidad

* Comparar el comportamiento real con los objetivos de calidad
* Actuar sobre diferencias
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c) Mejora de la calidad

Es el medio de elevar la calidad a niveles, sin precedentes, la metodologia consta de los
siguientes pasos Universales:

Establecer la infraestructura necesaria para conseguir una mejora de la calidad
anualmente

* Identificar las necesidades concretas para mejorar los proyectos de mejora

* Establecer un equipo de personas para cada proyecto con una responsabilidad clara de
llevar el proyecto a buen fin

*Proporcionar los recursos, la motivacion y la formacidon necesaria para que los equipos
diagnostiquen las causas, fomenten el establecimiento de un remedio y establezcan los
controles para mantenerlos beneficios

Por otro lado en cuanto las medidas de las deficiencias se expresan en funcion de:

Calidad

La evaluacion de las caracteristicas del producto comienza preguntando a los
clientes como evaluan ellos la calidad; y la tarea de los altos directivos, por otra parte, sera
garantizar que los manuales de la empresa y los materiales de informacion incluyan
definiciones claras de la palabra calidad y de la terminologia subsidiaria (7).

KAORU ISHIKAWA

Obtiene su grado de quimica aplicada en la Universidad de Tokio en marzo de 1939, afio en
que se vincula a una empresa dedicada a la licuefaccion del carbon, que era una de las
prioridades nacionales por aquella época, y adquirié experiencia en los campos de disefio,
construccion y operaciones de investigacion, entre mayo de 1939 y mayo de 1941, estuvo
comisionado como oficial técnico naval en el area de la polvora. Los ocho afios que paso en
la industria y en la armada lo prepararon para dedicarse al control de calidad.

En 1947, regresa a la Universidad de Tokio, cada vez que hacia experimentos en su
laboratorio tenia problemas con la dispersion de datos, por esta razon comenzo a estudiar
métodos estadisticos en 1948. En 1949 acudié a la Unidon de Cientificos e Ingenieros
Japoneses (JUSE).
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Los pasos que siguio y las razones que lo guiaron fueron las siguientes:

1.- Los ingenieros que juzgan con base en sus datos experimentales tienen que
conocer los métodos estadisticos de memoria. Cre6 un curso titulado " Coémo utilizar datos
experimentales y lo hizo obligatorio para el primer semestre del Gltimo afio en la Facultad
de Ingenieria de Tokio.

2.- El Japén no tiene abundancia de recursos naturales sino que debe importarlos,
junto con los alimentos, del exterior. Por lo tanto, es necesario ampliar las exportaciones.
La época de los productos baratos y de mala calidad para la exportacion se ha acabado. El
Japon tiene que esforzarse por manufacturar productos de alta calidad y bajo costo, Por esta
razon, el control de calidad estadistico y el control de calidad requieren un maximo de
cuidado.

3.- Los ocho afos que paso en el mundo no académico, después de graduarse, le
ensefiaron que la industria y la sociedad japonesas se comportaban de manera muy
irracional. Empez6 a creer que estudiando el control de calidad y aplicandolo
correctamente, se podria corregir este comportamiento irracional de la industria y la
sociedad. En otras palabras le parecid6 que la aplicacion del CC podria lograr la
revitalizacion de la industria y efectuar una revolucion conceptual en la gerencia (7).

Circulos de Calidad (CC)

A comienzos de los afios 50 los programas de capacitacion para supervisores se llamaban '
Talleres de estudio de CC ". La junta editorial de la revista FQC prefiri6 llamarlos
actividades de "Circulos de Calidad”. Esto fue en abril de 1962.

Desde entonces, estas actividades se han difundido muy rapidamente, no solo a las
industrias secundarias sino también a las tercerias.

El auge de los CC se debe a los esfuerzos de muchas personas, entre ellas los directores de
dos revistas, los presidentes regionales de los Circulos de Calidad (CCC), los secretarios
ejecutivos y los secretarios regionales cuyo numero pasa de 1,000 asi como las personas
encargadas de CC en la Union de Cientificos e Ingenieros Japoneses (JUSE).
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Ishikawa est4 considerando en el Japon como el principal precursor de la Administracion de
la Calidad Total. Se inspir6 en los trabajos de Deming y Juran y, en menor grado de
Feigenbaum. Es muy admirado por las siguientes contribuciones:

1. Circulos de Control de Calidad (CCC), fue el primero en introducir este concepto y
ponerlo en préctica con éxito.

2. Fue el iniciador de los diagramas de espinas pescado, de causa-efecto o de Ishikawa,
que se usan actualmente en todo el mundo en las mejoras continuas, para representar los
andlisis de los efectos y sus posibles causas.

Técnicas Estadisticas de Ishikawa para el CC

A. Técnicas estadisticas elementales:
Analisis de Pareto (lo poco vital contra lo mucho trivial)
Diagramas de causas y efectos (no es una técnica estadistica)
Estratificacion
Lista de comprobacion (bitacora)
Histograma
Diagrama de dispersion
Controles y graficas de Shewart

B. Método estadistico intermedio:
Analisis tedrico y de muestreo
Diversos métodos de estimacion estadistica y comprobacion de hipotesis
Me¢étodos basados en pruebas sensoras
Me¢étodos de disefio experimental(7)

C. Métodos estadisticos avanzados (con computadoras):
Diseflo experimental avanzado
Analisis multivariados
Me¢étodos de investigacion de operaciones

3.- Ishikawa ha hecho comentarios de que el enfoque de Feingenbaum del Control
de Calidad Total incluye muchas personas que no son especialistas y, por consiguiente,
tienen limitaciones en cuanto a su contribucion a la resolucion de problemas. Sostiene que
el control de calidad en toda la compaiia, tiene que basarse en el uso generalizado de
técnicas estadisticas. Clasifica las técnicas en tres categorias, Ishikawa piensa que el 90-
95% de los problemas pueden resolverse usando técnicas estadisticas elementales, que no
requieren conocimientos especializados.
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Nacimiento de los Circulos de Calidad

En la fabricacion de productos de alta calidad con garantia plena de calidad no hay que
olvidar el papel de los trabajadores. Los trabajadores son los que producen, y sin ellos y sus
supervisores no lo hacen bien, el CC no podra progresar.

En este sentido, la educacion de los trabajadores en materia de CC es sumamente
importante, si bien en los afios 50 esa educacion se consideraba practicamente imposible.

No era dificil educar a los ingenieros y empleados directivos mediante seminarios y
conferencias, pero resultaba imposible manejar al gran nimero de supervisores y dirigentes
de grupo. Ademads éstos estaban dispersos por todo el pais. No era facil empezar a
educarlos.

Se resolvi6 el problema utilizando los medios de comunicacion masiva; en 1956 se empez6
un curso de CC por correspondencia para supervisores, valiéndose de la radiodifusora
Japonesa de onda corta. En 1957 la radiodifusora Japonesa NHK empezé a difundir
nuestros programas dentro de su programacion educativa. El programa fue bien recibido
por el publico y se vendieron 110 000 ejemplares del texto, mucho mas de lo previsto.
Después de este éxito, en 1960 la JUSE publicé una monografia titulada “A text on Quality
Control for the Foreman (A y B)”, que surgen vendiéndose muy bien.

En aquella época se hizo hincapié en lo siguiente:

1. El voluntarismo. Los circulos han de crearse voluntariamente, no por o6rdenes de
superiores. Comenzar las actividades de circulos con personas que deseen participar (7).

Qué es el Circulo de Calidad (CC)

El CC es un grupo pequefio que desarrolla actividades de calidad voluntariamente dentro de
un mismo taller.

Este grupo lleva a cabo continuamente como parte de las actividades de control de calidad
en toda la empresa autodesarrollo y desarrollo mutuo, control y mejoramiento dentro del
taller utilizando técnicas de control de calidad con participacion de todos sus miembros.
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Las ideas basicas subyacentes en los circulos de control de calidad en toda empresa son las
siguientes:

1.- Contribuir al mejoramiento y desarrollo de la empresa.

2.- Respetar a la humanidad y crear un lugar de trabajo amable y didfano donde
valga la pena estar.

3.- Ejercer las capacidades humanas plenamente, y con el tiempo aprovechar
capacidades infinitas.

Diagrama de causa-efecto

Este diagrama muestra una relacion entre las caracteristicas y los factores causales, por lo
cual se ha denominado de causa-efecto. Es necesario entenderlo que es el control de
procesos, aduefiamos del proceso (que es un conjunto de factores causales) e incorporar
dentro del proceso maneras de hacer mejores productos, fijar mejores metas y lograr
efectos. Aunque los factores causales son muchos, los verdaderamente importantes no lo
son.

GENICHI TAGUCHI

Taguchi trabajé como director de la Academia Japonesa de Calidad entre

1978-1982. Recibid los premios Deming de 1960 por sus contribuciones en el desarrollo de
técnicas para la optimizacion industrial. Ha desarrollado métodos para el control de calidad
en linea, que constituyen la base de su enfoque al aseguramiento del control de calidad
total.

En 1989, Taguchi fue condecorado por el emperador de Japon con la orden MITI de liston
purpura, por su contribuciéon a los estandares industriales del Japon. Es ahora consultor
internacional en aseguramiento y control de calidad (7).

Los métodos de Taguchi incorporan el uso de técnicas estadisticas. Estas técnicas estan
planeadas para que los disefladores e ingenieros optimicen las bases de productos mas
duraderos. Estos métodos estadisticos constituyen una herramienta de eliminacién de
impedimentos y resolucion de problemas en las primeras etapas del ciclo de desarrollo de
un producto. Ademas de las variables de control que se manejan, los métodos de Taguchi
permiten que los ingenieros/disefiadores identifiquen las variables de ruido que, de no
controlarse, pueden afectar la fabricacion y el desempeiio del producto.
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Taguchi define la calidad de un producto como la pérdida que dicho producto imparte a la
sociedad desde el momento que se despacha. La pérdida puede incluir varias cosas tales
como quejas del cliente, costos adicionales de garantias, deterioro de la reputacion de la
compafiia y pérdida de penetracion en el mercado.

Imperativos de Calidad de Taguchi

1. Las pérdidas de calidad resultan de las fallas del producto después de su venta; "la
bondad " de un producto es mas una funcion de su disefio que del control en linea del
proceso de manufactura, por estricto que este sea.

2. Los buenos productos emiten una "sefal" fuerte, independientemente del "ruido"
externo y con un minimo de ruido interno. Cualquier fortalecimiento de disefio, esto es,
cualquier aumento de mercado de la relacion sefal-ruido de cualquiera de sus
componentes, originard simultdneamente una mejora de la calidad total del producto.

3. Es necesario fijar objetivos de relaciones maximas senal-ruido y desarrollar un
sistema que permita analizar los cambios del desempefio total del sistema como
consecuencia de los efectos promedio de las partes componentes, es decir, cuando las
partes se someten a valores, presiones y condiciones experimentales variables. En los
productos nuevos, los efectos promedio pueden evaluarse con gran eficiencia por medio
de " redes ortogonales".

4. Para obtener buenos productos, deben fijarse valores deseados para los componentes
y después reducir al minimo el cuadrado de las desviaciones para los componentes
combinados, promediados con respecto a las diferentes condiciones del cliente-usuario.

5. Antes de proceder a su manufactura, es necesario fijar las tolerancias del producto.
De esta manera la pérdida total de calidad aumenta con el cuadrado de la desviacion del
valor deseado, esto es, obedece la ecuacidon de segundo grado L=D2C, donde la
constante C estd determinada por el costo de las medidas de correccion aplicadas en la
fabrica. Esta es la "funcion de pérdida de calidad" (7).

6. Poco es lo que se gana despachando un producto que apenas satisface los
estandares, cumpla con los objetivos y no se conforme con simplemente cumplir las
especificaciones.
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7. Se debe trabajar sin descanso para lograr disefios que puedan producirse
consistentemente; se debe exigir consistencia a la fabrica. Las acumulaciones
catastroéficas son mas probables cuando se presentan desviaciones dispersas de las
especificaciones, que cuando existen desviaciones consistentes en el campo. Cuando la
desviacion con respecto a los valores deseados es consistente, el ajuste es mas factible.

8. Un esfuerzo concentrado para reducir las fallas en el campo, reducird de manera
simultanea las fallas en la fibrica. Debemos esforzarnos por disminuir las variaciones en
los componentes del producto y con ello se reduciran las variaciones de la totalidad del
sistema de produccion.

9. Las propuestas competitivas en equipos o en modificaciones del proceso, pueden
compararse sumando el costo de cada propuesta al promedio de pérdida de calidad, esto
es, a las desviaciones que pueden surgir de las propuestas.

Seriales y Ruidos

La senal es lo que un producto, una parte o un componente, debe producirle al usuario.

Los ruidos se consideran como las "interferencias" que afectan a la sefial. Los ruidos

provienen de dos tipos de factores que afectan a las caracteristicas funcionales de un

producto, al impedirle su desempeno de acuerdo a los valores deseados.

(1) Variables ambientales de operacion (factores de ruido externo), por ejemplo,
temperatura, polvo y humedad

(2) Factores de ruido interno (dos tipos):

a) Deterioro, desgaste y fallas de proceso;
b) Imperfecciones en la funcidon del proceso y variaciones debidas a desajustes.

Comentarios sobre Redes Ortogonales

Se trata de técnicas que se usan para fijar los objetivos correctos de un disefio ( por medio
de una optimizacion de las relaciones sefial-ruido ). También se describen como un
mecanismo de destilacion, con el que se identifican y miden los efectos de diversos
factores.
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Las redes ortogonales son ttiles debido a que:

1. Definen los objetivos especificos al seleccionar una sefial realista y proporcionar
una estimacion del ruido esperado.

2. Definen las opciones factibles, especialmente para los valores criticos de disefio (por
ejemplo las dimensiones).

3. Permiten que las compafias seleccionen la opcion de producto con una relacion
maxima sefal-ruido, lo cual conducen a la colocacion de buenos productos en el
mercado (7).

WILLIAM G. OUCHI

Es ampliamente conocido por sus trabajos de la teoria "Z" y ha investigado en detalle el
impacto de la filosofia gerencial japonesa sobre las empresas norteamericanas. Llegd a la
conclusion de que el éxito de los negocios se debe primordialmente a su compromiso de
calidad y su estilo participativo. Sostiene que las grandes deficiencias de las empresas
norteamericanas se deben en buena parte a un agudo problema de especializacion.

Propuso los lineamientos que encuentran base en compromisos muy firmes y un estilo
participativo. Los lineamientos que Ouchi propone son los siguientes:

Comprender el tipo de organizacion Z y el papel de cada individuo.

Auditar la filosofia de la compaiiia.

Definir la filosofia gerencial deseada e involucrar a su lider.

Aplicar la filosofia creando tanto las estructuras como los incentivos necesarios.
Desarrollar las habilidades interpersonales.

El personal debe probarse a si mismo y a la compaiia.

El sindicato debe involucrarse.

El empleo debe ser estable. Evitar los despidos y combatir las desgracias.
Decidirse por un sistema de evaluaciones y promociones lentas.

10. Ensanchar los horizontes del desarrollo profesional del personal.

11. Preparar la aplicacion en el primer nivel (el mas bajo).

12. Seleccionar las areas para implantar la participacion.

13. Permitir el desarrollo de relaciones (por ejemplo, promover las buenas
comunicaciones) (7).

AN AEBD =
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PHILIP B. CROSBY

Crosby desempeii6 las funciones de vicepresidente corporativo de calidad en ITT y es el
fundador del colegio Crosby de Calidad, que ha impartido cursos seminarios para mas de
15,000 directivos. Es también el autor de muchos libros, entre los que se puede citar" La
Calidad es gratis: El arte de asegurarse de la calidad ", que constituye un texto de
aceptacion universal. La idea esencial del movimiento de calidad de Crosby es la
prevencion. Sostiene que la calidad es gratis. Sus costos solo estan relacionados con los
diversos obstaculos que impiden que los operarios la tengan desde primera vez.

El principal objetivo de las empresas al implantar un sistema de calidad total debe ser, de
acuerdo con Crosby, cero defectos. Los niveles aceptables de calidad deben prohibirse,
pues comprometen el objetivo de cero defectos.

Existen dos grandes problemas causantes de la mala calidad en la industria: los que se
deben a la falta de conocimientos de los empleados y los que se originan en los descuidos y
las faltas de atencion. Los primeros pueden identificarse con gran facilidad, medirse y
resolverse, pero los segundos requieren de un esfuerzo gerencial a largo plazo para
modificar la cultura y las actitudes.

Para Philip Crosby, el proceso de mejoramiento de calidad debe partir de un compromiso
de la alta direccion, y de una filosofia en la que todos los miembros de la organizacion
comprenden sus propdsitos. Lograr calidad s6lo es posible a través de un cambio de cultura
de la empresa en donde se le concede al personal la oportunidad de vivir con dignidad,
brinddndole un trabajo significativo y un ingreso suficiente.

Crosby destaca que los circulos de calidad y las estadisticas, representan una minima parte
de la tarea encaminada a lograr la calidad. Las fases del cambio

para lograr la calidad son : conviccion de la direccion, compromiso de la alta gerencia y de
todo el personal y conversion de la cultura organizacional . Por otra parte Crosby sefiala
que " la empresa que desee evitar conflictos, eliminar el incumplimiento de los requisitos,
ahorrar dinero, y mantener satisfechos a sus clientes debe vacunarse. Esta vacuna
comprende tres estrategias administrativas que son:

A) Determinacion
B) Educacion
C) Implantacion
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A) Determinacion:

Surge cuando los miembros de un equipo de trabajo deciden que no estan dispuestos a
tolerar por mds tiempo una situacion inconveniente y reconocen que sus propias acciones
constituyen el Unico instrumento que permitird cambiar las caracteristicas de la
organizaciéon. Toman conciencia de los cuatro principios absolutos, que son el fundamento
conceptual del proceso de mejoramiento de la calidad.

1.- La calidad implica cumplir con los requerimientos:
Este principio nos dice que para mejorar la calidad todo personal debe estar consciente de
que deben hacer las cosas bien desde la primera vez, pero para que esto se lleve a cabo, los
directivos tienen que establecer claramente los requisitos que deben de cumplir los
empleados; suministrar los medios necesarios para que el personal cumpla con los
requisitos, y dedicar todo su tiempo a estudiar y ayudar al personal.

2.- La calidad proviene de la prevencion (las enfermedades se previenen con
vacunas).
Este principio sefiala que es mas facil y menos costoso prevenir las cosas que corregirlas.
La prevencion se basa en la comprension del proceso, por lo tanto hay que observar el
proceso y determinarlas posibles causas de error.

3.- El estandar de calidad es cero defectos:
Crosby cre6 el concepto de cero defectos, por que afirma que el personal debe saber
precisamente lo que se espera de ellos. Por lo que no deben establecerse niveles de calidad
o estandares de trabajo, sino mas bien un estado ideal del trabajo. Cero defectos es hacer lo
acordado en el momento acordado, es hacer bien las cosas desde la primera vez, es tomar
en serio los requisitos Los errores son ocasionados por dos causas: la falta de
conocimientos y la falta de atencion.

4.- La medicion de la calidad es el precio de la inconformidad:
Aqui se menciona una forma de evaluar la calidad dentro de la empresa, costeando las
actividades que se tengan que realizar por haber hecho las cosas mal (incumplimiento de
requisitos). Desde Correcciones hasta reprocesos, el pago de garantias y reclamaciones e
incluso la entrega de nuevos productos por defectuosos (7).
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B) Educacion:

Una vez que en la empresa hay la determinacion de conseguir la calidad de sus productos y
terminar con sus problemas, se requiere de un programa de educacion continuo para todo el
personal. La educacion tiene que ser un proceso cotidiano para que todos comprendan los
cuatro principios absolutos, el proceso de mejoramiento de calidad, y lo que implica
propiciar la calidad total dentro de la organizacion. Los cursos de capacitacion se
impartiran a los siguientes niveles:

Ejecutivos
Gerentes
Personal

De esta manera similar a las afirmaciones de Deming y Juran, Crosby piensa que el
desempefio de las compaiiias es el reflejo de la actitud gerencial con respecto a la calidad.
Para lograr grandes mejoras, la gerencia tiene que estar convencida de los siguientes pasos:

a) Que tienen un problema de calidad y que esta debe usarse para operar con
ventaja;

b) Que tendran que comprometerse a comprender y aplicar los cuatro principios
absolutos de la administracioén de calidad;

¢) Que deben cambiar la manera de pensar y abandonar los criterios convencionales
que causan los problemas.

Crosby sostiene que se requiere un tiempo largo para pasar de la conviccion a la conversion
pero que, tan pronto como empieza el proceso de transferencia, se inician las mejoras.

C) Implantacion:

La implantacion consiste en establecer el proceso de mejoramiento dentro de la
organizacion en forma metodica, para lo cual Crosby propone catorce puntos.
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PROGRAMA DE CROSBY DE CATORCE PUNTOS PARA LA MEJORA DE LA
CALIDAD

1. Compromiso gerencial
La alta direccién debe elaborar una politica de calidad; el tema principal de discusién en
sus reuniones debe ser la calidad (7).

2. Equipo de mejoras de calidad
Para formar este equipo deben conjuntarse participantes de cada departamento.
Debera tener alguien que tenga facil comunicacion con la alta gerencia para establecer la
estrategia general a seguir.

3. Medicion de la calidad
Todo personal debe pensar en su trabajo y como medirlo, pues asi conoceran como y hacia
donde va. A través de la medicion, los requisitos de cada actividad o trabajo se van
consolidando o definiendo especificamente.

4. Costo de la evaluacion de la calidad
Se establece el costo de calidad para indicar de donde se deben aplicar acciones correctivas
que sean rentables para la compaiia.

5. Percepcion de calidad
Se debe concientizar al personal por medio de informacion, de lo que cuesta hacer las cosas
mal y los resultados que se obtienen con el mejoramiento de la calidad.

6. Acciones correctivas
Se refiere a establecer un sistema de correccion, el cual se basara en informacion relevante
del problema y andlisis detallado que muestren las causas que lo originan, para eliminarlo.

7. Formacion de un comité adecuado para el programa cero defectos
Elaborar un plan y/o programa de desarrollo de una convivencia social de la empresa, en el
cual participaran oradores que representen a los clientes, los sindicatos, las comunidades,
los empleados y todos aquellos que estén interesados en la calidad.

8. Entrenamiento de supervisores
Después que los directivos han comprendido y se han comprometido con los cuatro
principios absolutos, se debe educar al personal para concientizarlo, para que sea menos
tolerante a los defectos y errores, lo que dar4d como resultado el mejoramiento deseado.
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9. Entrenamiento de supervisores
Debe implantarse un programa formal de orientacion para cero defectos, que debe
desarrollarse antes de poner en accion las medidas pertinentes.

10. Establecimiento de las metas
Las reuniones periddicas entre los supervisores y los empleados, ayudan a que el personal
piense en términos de alcanzar las metas y desarrollar las tareas especificas en equipo (7).

11. Eliminacion de las causas de errores
Se solicita al personal que sefale los problemas existentes dentro de sus actividades o
relacion laboral, para de esta manera resolver las causas de error.

12. Reconocimientos
Se establecen programas de recompensas para premiar a los que cumplen sus metas o
desarrollan labores extraordinarias. No es necesario que las recompensas sean econdmicas;
lo importante es el reconocimiento publico.

13. Consejos de calidad
Consiste en reunir a todos los profesionales de la calidad, con el objetivo de que exista
retroalimentaciéon y comenten sus experiencias en la eliminacion de problemas, para que se
estimule entre ellos y los empleados la certeza de alcanzar cero defectos.

14. Hacerlo nuevamente
En el momento en que se ha alcanzado cierta madurez en el proceso, el equipo de
mejoramiento de la calidad, debe transferir todas sus responsabilidades a uno nuevo que
revitalice el proceso e inicie innovaciones para obtener aun mayores mejoras.

Con las aportaciones que estos gurus de la calidad dieron podemos conocer lo que
es un sistema de calidad, su implementacion y evaluacion.

Ahora conoceremos lo que es el sistema de calidad y la importancia que tiene dentro
de un laboratorio para ser una terceria y llegar hasta la acreditacion como primeros
objetivos a alcanzar (7).
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1.2 SISTEMA DE CALIDAD

Un Sistema de Calidad se centra en garantizar que lo que ofrece una organizacion cumple
con las especificaciones establecidas previamente por la empresa y el cliente, asegurando
una calidad continua a lo largo del tiempo. Las definiciones, segin la Norma ISO, son:

Aseguramiento de la Calidad:
Conjunto de acciones planificadas y sistematicas, implementadas en el Sistema de Calidad,
que son necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un producto satisfaga
los requisitos dados sobre la calidad ).

Sistema de Calidad:
Conjunto de la estructura, responsabilidades, actividades, recursos y procedimientos de la
organizacion de una empresa, que ésta establece para llevar a cabo la gestion de su calidad.

a. Elsistema parte de la busqueda de la satisfaccion del cliente, en todos sus aspectos.
b. Un primer paso es la busqueda de la calidad de los productos/servicios.

c. Pero habra que tener en claro que el producto/servicio ya no seré el punto principal de
calidad.

d. Los principios elementales son los siguientes:

a. De poco sirve imponer de forma autoritaria la mejora en cada puesto de trabajo.

La calidad la produce el ultimo eslabén que termina el producto 6 que estd en
contacto con el cliente pero nunca el director general.

c. Eldirectivo tiene que estar convencido de la necesidad de la calidad (10).

De estas definiciones podemos decir que un sistema de calidad o de gestion de calidad
como lo definen las normas ISO es el conjunto de todas las actividades que se llevan a cabo
dentro de la empresa formando un equipo en el cual los empleados son parte esencial del
proceso de mejora continua.

Para cumplir con la mejora, se generan equipos de trabajo dandole al personal los medios y
recursos necesarios para que ellos la implementen en su trabajo diario.

Teniendo mas claro lo que es un sistema de calidad podremos entender la relacion e
importancia del mismo para un laboratorio de tercera parte.
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1.3 AUTORIZACION, ACREDITACION Y CERTIFICACION

Dadas las condiciones de competencia a nivel mundial nuestro pais se ha visto en la
necesidad de legislar en todas las areas para asi poder estar en condiciones de competir a
nivel internacional por tal motivo en la actualidad se tiene que cumplir con leyes y
reglamentos establecidos, en este caso nos atafie La Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, en vigor desde 1992, que tiene dos virtudes principales: homogenizar el
tipo de actividad que hacen las dependencias, antes se elaboraban criterios, lineamientos,
normas técnicas, politicas y otros ordenamientos, que en muchos de los casos ni siquiera se
publicaban en el Diario Oficial de la Federacion, lo cual dificultaba su seguimiento por
parte de los particulares (,11).

El cumplimiento de la normatividad para los laboratorios, no s6lo mantienen el marco
regulatorio, sino también es la forma en la que un laboratorio de pruebas puede mantener y
cumplir con un sistema de calidad, esto es ya que no s6lo va implicita la confianza de sus
clientes sino el nombre de los mismos laboratorios. Por esto los laboratorios buscan ser
mejores y aquello que puede dar confianza es el reconocimiento de las diversas
instituciones que otorgan una autorizacion como lo es la Secretaria de Salud, cumpliendo
con el marco regulatorio de las normas que apliquen.

A continuacion se dan algunos conceptos de interés para el tema que nos avoca contenidos
en la norma que a la letra dicen:

La autorizacion: Es otorgada por un organismo oficial en el caso de México para realizar
o llevar a cabo analisis un laboratorio tiene que contar con el permiso o la autorizacidon para
realizar ese analisis ademas que para ser reconocido tiene que contar con ese permiso de
una institucion de autoridad, que en este caso es la Secretaria de Salud, quien a través de
convocatorias invita a laboratorios de pruebas a autorizarse para prestar sus servicios en
areas determinadas que pueden ser farmacéuticos, cosméticos y alimentos, después de que a
mediados del afio 2001 se creara la COFEPRIS (Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios) esta autorizacidbn se convierte en un requisito para los
laboratorios de pruebas, asi como también para las industrias (11).

Se hace hincapié que en la actualidad y debido a la feroz competencia actual no a todos los
industriales o empresarios de cualquier rama ya mencionada anteriormente se conforman
con que su laboratorio de pruebas sea autorizado, sino también tiene que estar acreditado
para demostrar que sus resultados son confiables y poder asi atraer una mayor cantidad de
clientes.
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La acreditacion: Proceso documentado mediante el cual, la entidad con autoridad
reconocida, concede un reconocimiento formal de que una persona moral o fisica es
competente para llevar a cabo trabajos especificos (30).

En el caso de la acreditacion, la demostracion de competencia lleva implicita el haber
"superado un liston" minimo de calidad. La acreditacién es entonces tomada como otra
evidencia de que los andlisis realizados cumplen con la calidad que se requiere, todo esto
basado en un Sistema de calidad.

Sin embargo para muchos es de mayor importancia una certificacién. La cual indica la
constancia que avala los conocimientos, habilidades y destrezas requeridos para el ejercicio
de la profesion. Su revalidacién debe ser periddica para garantizar la actualizacion del
profesional y ofrecer servicios de alta calidad a clientes y usuarios. Esta certificacion es
solicitada principalmente por aquellas empresas que se rigen no sélo por las normas o leyes
nacionales sino también internacionales, esto es empresas transnacionales.

La certificacion es otorgada por organismos certificadores que tienen la funcién de evaluar
mediante una norma la calidad los servicios prestados, asi como también que su sistema de
calidad implementado sea llevado a cabo y mejorado constantemente.

Es asi que con la creacion de la COFEPRIS la cual tiene como finalidad vigilar la
proteccion de la sociedad frente a riesgos a la salud, nace la necesidad de que los
laboratorios de pruebas enfocadas a los productos de consumo cumplan con un sistema de
calidad altamente eficiente que garantice las especificaciones del producto conforme a
norma. No sOlo para garantizar las especificaciones sino también para que estos
laboratorios puedan tener la autorizacion por parte de la Secretaria de Salud, asi como
también para obtener una acreditacion.

Para este efecto los laboratorios de prueba deben de cumplir con lo establecido en la norma
NMX-EC-17025-IMNC-2000 “Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion”.

Pero mucho se habla de normas que tenemos que conocer un poco mas de estas y quienes
las emiten a continuacién entraremos en detalle en este punto.
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1.4 NORMATIVIDAD

Generalmente la palabra Norma nos remite a algo complicado y dificil de entender si no se
es abogado o estudiante de leyes, sin embargo en otras partes del mundo son consideradas
como estdndares y tienen como funcidon regular la calidad y seguridad de productos y
servicios que se emplean a diario.

Todos los paises tienen un sistema nacional de normalizacion y estos a su vez conforman el
sistema internacional existente.

En nuestro pais opera la Direccion General de Normas la cual tiene como misién coordinar
la elaboracion de normas y promover su aplicacion. Sus cuatro tareas principales son:
*Normalizacién, la cual se plasma en las Normas Oficiales Mexicanas (NOM), de
carécter obligatorio y las normas mexicanas NMX de ambito voluntario;
*Evaluacion de conformidad, la cual busca demostrar que lo producido cumple con lo
dispuesto en la propia norma y por ultimo,
* Acreditacion ya que no cualquiera puede asegurar que un bien o servicio reajusta a una
norma, por lo que se requiere de un organismo certificador.

La infraestructura de calidad es la combinacion de normas oficiales y normas voluntarias y
como finalidad vigilar el cumplimiento de las mismas. No existe calidad si no hay normas
que la establezcan. Para ello existe la evaluacion de la conformidad, la cual consiste en que
el producto o servicio cumpla con lo especificado; es aqui en donde los laboratorios de
prueba y calibracion juegan un papel importante ya que antes de poner al mercado algun
producto debe ser llevado a los laboratorios de pruebas para verificar la calidad del mismo.

No cualquier establecimiento puede ostentarse como laboratorio de pruebas, pues necesita
ser evaluado por la autoridad competente y la acreditacion por organismos certificadores.

El proceso evolutivo de las normas ha sido constante debido a que nuestro pais se ha
inmerso en la apertura comercial junto con diferentes paises formando bloques geograficos,
detectando la necesidad de que la actividad de acreditacion que realizaba la Direccion
General de Normas (DGN) también fuera efectuada por una organizacion privada, lo que
condujo a otra modificacion de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN)
en 1997 para dar cabida a la privatizacion de la acreditacion. De esta manera fue que,
desde diciembre de 1997 y durante 1998, se llevaron a cabo las acciones para dar
surgimiento a la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA), autorizada el 15 de enero de
1999 por la entonces Secretaria de Comercio y Fomento Industrial, quedando la DGN como
su organo de vigilancia.
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1.5 ASUNTOS SANITARIOS

Fue a mediados del afio 2001 cuando se decreto por el que se crea la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). En el cual dice “Que es
responsabilidad del Estado la proteccion de la sociedad frente a potenciales riesgos a la
salud ocasionados por el uso y consumo de alimentos, bebidas, medicamentos, equipos
médicos, productos de perfumeria, belleza y aseo, nutrientes vegetales, plaguicidas y otros
productos y sustancias; asi como la prevencion y control de los efectos nocivos de los
factores ambientales en la salud del hombre.

*Que para cumplir con esa responsabilidad, la Ley General de Salud confiri6 a la
Secretaria de Salud, entre otras atribuciones, el ejercicio del control sanitario sobre el
proceso, uso, importacion, exportacion, aplicacion, disposicion final y publicidad de los
productos antes mencionados, asi como sobre los establecimientos relativos.

*Que el esquema actual para el ejercicio de las funciones en la materia esta fraccionado
por especialidades, a través de diversas unidades administrativas centrales, lo que ha
ocasionado que, sin apartarse del marco juridico, en la operacion se hayan disefiado e
instrumentado politicas, estrategias y mecanismos administrativos diferentes.

*Que, adicionalmente, ante la aparicion creciente de nuevos productos en el mercado cuya
seguridad debe garantizarse y reforzarse la vigilancia de aquellos que ya se usan o
consumen, es necesario disefiar nuevas medidas y acciones para detectar y prevenir
oportunamente los riesgos y dafios a la salud que se pudieran originar.

*Que es necesario fortalecer la proteccion contra los riesgos sanitarios, para lo cual se
requiere darle una orientacion de politica de salud publica que sea acorde al contexto
internacional, a la transicion epidemiologica de la poblacion mexicana y que se vincule
con el desarrollo del pais, a la vez que permita a la autoridad el efectivo ejercicio de sus
atribuciones en un ambito de transparencia, certidumbre, participacion social y con
sustento en la mejor evidencia técnica y cientifica disponible.

*Que una de las medidas que al efecto conviene adoptar es la integracion del ejercicio de
la totalidad de las funciones de control sanitario en un s6lo 6érgano que, formando parte
de la Secretaria de Salud, dé unidad y homogeneidad a las politicas que en la materia se
definan y que cuente con la autonomia técnica, administrativa y operativa que le permita
tomar decisiones con mayor rapidez, eficiencia y flexibilidad (12).

Por estas responsabilidades generadas con la instauracion de la COFEPRIS se ve en la
necesidad de convocar a personas fisicas o morales legalmente constituidos para fungir
como laboratorios terceros autorizados o auxiliares en el control sanitario, cumpliendo con
la normatividad vigente que aplica a laboratorios de pruebas o ensayos. En este caso la
norma aplicable es la NMX-EC-17025-IMNC-2000.
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1.6 Requisitos de 1a Norma NMX-EC-17025-IMNC-2000

Esta norma es de caracter internacional que fue generada por la Organizacion Internacional
de Normalizacion (ISO por sus siglas en ingles) y la Comision Electrotécnica Internacional
(IEC) las cuales forman parte del sistema especializado para la normalizacion mundial. La
norma fue publicada en 1999 siendo la primera edicion ISO/IEC 17025:1999, las bases para
esta norma fueron la implementacion de la Guia ISO/IEC 25 y de la norma EN 45001 a las
cuales reemplazo.

Esta norma contiene todos los requisitos que tienen que cumplir los laboratorios de ensayo
y de calibracion si desean demostrar que poseen un sistema de calidad, son técnicamente
competentes y son capaces de generar resultados técnicamente validos.

Esta norma es adoptada en México después de ser evaluada por el Instituto Mexicano de
Normalizacion y Certificacion A.C. (IMNC) en conjunto con la Direccion General de
Normas (DGN) es publicada en el afio 2000 y vigente hasta la fecha de realizacion de este
trabajo.

La norma esta compuesta por siete puntos, siendo empleados para el sistema de calidad los
puntos 4.0 y 5.0 con sus respectivos incisos; a continuacion se mencionan cada uno de los
puntos que conforman esta norma:

Alcance
Referencias normativas
Términos y Definiciones
. Requisitos generales
4.1  Organizacion
4.2 Sistema de calidad
4.3 Control de Documentos
4.4 Solicitudes, ofertas y contratos
4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones
4.6 Compra de servicios y suministros
4.7 Atencién al cliente
4.8 Quejas
4.9 Atencion de no conformidades
4.10 Acciones Correctivas
4.11 Acciones Preventivas
4.12 Control de Registros
4.13 Auditorias
4.14 Revision de la direccion

B

Sergio Bibbins Rodriguez Gabriela Cortés Trevilla Leobardo Adridn Pdez Cordero

_52-



Implementacion de un Sistema de Calidad

5 Personal
5.1 Generalidades
5.2 Personal
5.3 Condiciones ambientales
5.4 Muestreo
5.5 Validacion de métodos
5.6 Equipo calibracion
5.7 Determinacion de la incertidumbre
5.8 Manejo y transportacion de estandares de referencia y muestras a
Analizar.

5.9 Aseguramiento de calidad de los analisis
5.10 Informe de resultados

Anexo A

Anexo B

Como uno de los principales requisitos solicitados por esta norma, el sistema de calidad
debe estar contenido en el manual de calidad o como quiera llamarsele y en donde se
encontrard en forma evidente la politica de calidad, los objetivos de calidad y cada uno de
los puntos mencionados con el fin de cumplir con esta norma (1).
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1.6.1 REQUERIMIENTOS DE EMA

Como uno de los objetivos es obtener la acreditacion como laboratorio de ensayos, se
buscard cumplir con los requisitos necesarios solicitados por la Entidad Mexicana de
Acreditacion (EMA).

Para la Entidad Mexicana de Acreditacion los laboratorios de ensayo y calibracion deben
demostrar que operan con un sistema de calidad que son técnicamente competentes y que
son capaces de generar resultados técnicamente validos.

Este sistema de calidad debe estar conforme a los requisitos indicados en la norma
internacional, ISO/IEC 17025-1999, adoptados en la norma mexicana NMX-EC-17025-
IMNC-2000, para asegurar la calidad de los servicios ofrecidos.

Ademas de cumplir con el sistema de calidad en base a la norma el laboratorio debera
cumplir con ciertos requisitos solicitados por la EMA entre estos estan:

La solicitud por parte de los laboratorios, los cuales deberdn manifestar por escrito el tipo
de laboratorio que se desea acreditar de calibracion o ensayo. A la recepcion de este
manifiesto la entidad mexicana de acreditacion remitira le siguiente documentacion:

a.  Solicitud vigente de acreditacion.

b. Procedimiento Vigente para la “Evaluacion y Acreditacion de
Laboratorios de ensayo y calibracion en base a la norma NMX-EC-
17025-IMNC-2000.

Criterios de aplicacion de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000.

Carta compromiso de los laboratorios acreditados

e. Los demas documentos que se requieran.

a0
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I1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Con la creacion de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) otorgo la oportunidad a que laboratorios de pruebas o ensayos demostraran su
competitividad mediante la implementacion de sistemas de calidad los cuales han
aumentado por la necesidad de asegurar que los laboratorios que forman parte de
organizaciones grandes o que ofrecen servicios puedan operar bajo un sistema de calidad
que cumpla con la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibraciéon” y que aquellos que cumplan
con estos requisitos puedan obtener la autorizacién y fungir como terceros autorizados , asi
como la acreditacion de organismos que han firmado convenios de reconocimiento mutuo

con organismos equivalentes en otros paises.

Esto no solo para autorizaciones, acreditaciones si no también para la busqueda de
certificaciones con la implementacion de este sistema de calidad que serd un precursor para

certificaciones de caracter ISO 9000.

III. OBJETIVO

Implementar un sistema de calidad capaz de cumplir con los requisitos sefialados en la
norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 “Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion”, demostrar su competencia técnica y la validez de

sus resultados.
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IVv.

METODOLOGIA

La creacion de un laboratorio de pruebas o ensayos surge con la idea de egresados de la
Facultad de Estudios Superiores Zaragoza, que tras leer la convocatoria que fuese
publicada en el Diario Oficial el 10 de octubre de afio 2002 por la Secretaria de Salud en
donde se convocaba a personas fisicas o morales legalmente constituidas para fungir como
laboratorios terceros autorizados o auxiliares en el control sanitario; que cumplieran con
algunos requisitos como son:

1.Contar con un lugar en donde pueda realizar la funcién de laboratorio,
tomando en cuenta el impacto ambiental del lugar donde se pretende
ubicar.

2.Ser una persona fisica o moral legalmente constituida.

3.Cumplir con la normatividad vigente para los laboratorios terceros
autorizados, asi mismo como con la normatividad empleada para el
desarrollo de los analisis.

En virtud de estos requisitos principales para la creacion de laboratorios de terceros
autorizados o auxiliares en el control sanitario, se procedid a dar forma a la idea de la
siguiente manera:

1.

Se Localizo y acondiciono un inmueble que cumpliera con ciertas
caracteristicas para que fuese funcional acorde con las necesidades del
laboratorio para cumplir asi con los lineamientos que marca la secretaria del
trabajo y prevencion social en sus normas NOM-017-STPS-2001 *“ Equipo de
proteccion de personal” NOM-026-STPS-1998 “Colores y senales de
seguridad e higiene, de fluidos de riego en tuberias”, estas normas seran
tratadas en el punto de la instalaciones y condiciones ambientales, NOM-087-
ECOL-SSA1-2002 “Protecciéon ambiental- Salud ambiental- Residuos
peligrosos bioldgico-infecciosos- clasificacion y especificaciones de manejo”
tomando en cuenta esta ultima para el impacto ambiental en el drea donde se
encontraria el laboratorio.

Se conformo una sociedad mercantil mediante un acta constitutiva de la cual
se desprende que el laboratorio estaba conformado por cuatro socios cuya
aportacion era en partes iguales y s6lo ellos tendrian voz y voto ante cualquier
decision que afectard al laboratorio, asi mismo se le dio el nombre de BIO-
TEKAX al laboratorio.
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3. Se procedi6 a registrarse en hacienda para cubrir asi los requisitos fiscales que
marca la ley obteniendo por ende el RFC el cual es util ya sea para la compra
de equipos, materiales o para fines de facturacion.

Por todo lo anteriormente considerado la creacion del laboratorio BIO-TEKAX no solo es
de infraestructura, sino también de compromiso con nuestros futuros clientes por lo tanto se
inicia la busqueda de un sistema de gestion de calidad sustentado en la norma NMX-EC-
17025-IMNC-2000 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibraciéon”, de acuerdo a las necesidades y alcance del laboratorio, el cual es
implementado y escrito en el “Manual de Calidad”, cubriendo cada uno de los puntos de la
norma antes mencionada, convirtiéndose asi en la parte documental y medular del
laboratorio como tal.

Por este motivo se procedid a la creacidon del Manual de Calidad del laboratorio BIO-
TEKAX de la siguiente manera:
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IV.1 MANUAL DE CALIDAD

Tal y como se ha comentado el sistema de gestion de calidad se encuentra plasmado y
registrado en este manual en donde se describen principalmente los objetivos y la politica
de calidad, que es parte esencial de nuestro sistema de calidad de acuerdo a la norma NMX-
EC-17025-IMNC-2000.

El manual esta conformado de la siguiente manera:

NS ®¥g<EmONOTOoOBEECFT SRS 0 o8

Introducciéon

Mision

Vision

Principios

Declaracion de Independencia y Juicio técnico
Organigrama

Organigrama del sistema de gestion de calidad
Politica de calidad

Objetivos de calidad

Control de documentos

Revision de ofertas y contratos
Subcontratacion de ensayos y calibraciones
Compra de servicios y suministros

Servicios al cliente

Quejas

No conformidades, acciones correctivas y preventivas
Control de registros

Auditorias internas

Revisiones de la direccion

Capacitacion

Instalaciones y condiciones ambientales
Equipo, trazabilidad e incertidumbre
Muestreo

Manejo de los elementos de ensayo y calibracion
Informe de resultados

Términos y definiciones

Con la descripcion del manual procedemos a puntualizar cada uno de estos puntos.
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a. INTRODUCCION
“El presente Manual de Calidad se establece con objeto de documentar el Sistema de
Gestion de Calidad del Laboratorio BIO-TEKAX vy estd estructurado siguiendo las
exigencias de la Norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion”. Esto como la finalidad de
proveer de servicios dentro de un marco legal y con todos los efectos de rastreabildad y
calidad necesarios para lograr la total satisfaccion del cliente”.

b. MISION

a. “Impulsar en todos los sectores de la vida nacional, elementos puntuales y técnicos
de credibilidad en la generacion de productos y servicios.

b. Impulsar y promover la cultura de la calidad como pilar técnico para desarrollar
productividad y competitividad en estricto apego a la normativa nacional.

c. Representar para las empresas mexicanas una alternativa accesible en costo y
competencia técnica”.

¢. VISION

“Para el afio 2006 BIO-TEKAX se reconoce como una institucién nacional sélida en
busca de acreditaciones, certificaciones y mejora continua, asi como la expansion de su
marco analitico para satisfacer la demanda del sector productivo del pais a todos los
niveles”.

d. PRINCIPIOS
Los principios para BIO-TEKAX son los siguientes:

a. Sin animo de lucro y de manera ETICA, INDEPENDIENTE, IMPARCIAL,
CONFIDENCIAL Y LIBRE DE CONFLICTOS.

b. Actuando como un medio, no como un fin. Impulsando el reconocimiento, credibilidad
y confianza en los servicios, tanto en el sector privado como publico.

c¢. Desarrollando y buscando siempre la mayor y mejor capacidad técnica y administrativa,
en el marco del estricto cumplimiento de las disposiciones aplicables, voluntarias y
reglamentarias nacionales, regionales e internacionales.

d. Donde todo el personal y durante todo el tiempo, se apoye al mas estricto cumplimiento
del codigo de ética del organismo, asi como de los principios de profesionalismo.
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e. DECLARACION DE INDEPENDENCIA Y JUICIO TECNICO

La declaracion de independencia y juicio técnico proporciona que el laboratorio no esta
influenciado por alguna otra institucién o persona durante la ejecucion de los analisis.

f. ORGANIGRAMA

[Signatario Autorizado]

[Jefatura de Gestion de]

Calidad
1 1
Jefatura Jefatura de
Administrativa Laboratorio
| |
1 1 1 1

Recepcionista Mensajero Analistas Personal de limpieza
de laboratorio

Figura 3

g. ORGANIGRAMA DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

Signatario Autorizado

Jefatura de Gestion de Calidad

Documentacion y Control Supervision de Procesos Atencién de Quejas y No i
de registros Analiticos Conformidades Evaluacién de proveedores
Figura 4
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h. POLITICA DE CALIDAD

“La actividad cotidiana adquiere sentido en funcion de los clientes, de sus expectativas, de
sus demandas y necesidades. El cliente, por tanto, tiene que estar en el centro de nuestra
preocupacion y su grado de satisfaccion respecto de los servicios que proporcionamos tiene
que ser considerado el mejor indicador de la calidad de nuestro trabajo. Se trata, en
definitiva de acortar la diferencia entre lo que se hace y aquello que los clientes esperan
recibir. Trabajar en calidad, mejorandola continuamente, requiere un doble esfuerzo que
afecta tanto a los integrantes de la organizacidon, como a los mismos clientes a los que
tenemos que convertir en colaboradores de nuestra gestion”.

i. OBJETIVOS DE CALIDAD

Los objetivos de calidad se pueden resumir como; la calidad implica una actitud
permanente de orientacion hacia el cliente y supone un esfuerzo continuado en el tiempo,
un proceso de mejora permanente en el cual se tienen que sentir implicados el conjunto de
directivos y trabajadores.

j- CONTROL DE DOCUMENTOS

Toda la documentacién generada por el sistema de gestion de calidad debe estar bajo un
control determinado en un procedimiento y en el cual se establecen las responsabilidades y
el sistema a seguir para la elaboracion, modificacion, aprobacidon, distribucion,
actualizacion y archivo de dichos documentos.

El sistema de Gestion de Calidad determina que la documentacion debe tener una estructura
la cual se menciona a continuacion:

Manual de
Gestion de
Calidad
Procedimientos, Instructivos y

Protocolos

Normas (NOM, NMX e Internacionales como
ASTM)
Farmacopeas (FEUM, USP, EUROPEA)

.1 Registros de Calidad
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i Figura 5
k. REVISION DE OFERTAS Y CONTRATOS

Los servicios generados para los clientes generan una documentacion, la cual es
convenientemente controlada, procesada, almacenada y archivada, segiun se describe en el
procedimiento interno con clave BTG/05002.

1. SUBCONTRATACION

La direccion subcontratara en caso de ser necesario (carga de trabajo, falta de equipo, falta
de personal, entre otros) un laboratorio el cual mantenga un sistema de calidad basado en la
NOM-EC-17025-IMNC-2000 6 mediante convenios realizados a instituciones publicas o
privadas como se determina en el procedimiento BTG/05003.

m. COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

Los servicios que sean prestados por laboratorios de calibracion tendran que cumplir con
los requisitos de esta norma y acreditacion ante EMA 6 trazabilidad con CENAM, para los
suministro se insumos se hard una evaluacion de proveedores en cuanto a calidad y precios
de sus reactivos y materiales consumibles del laboratorio que sean relevantes para el
analisis como se determina en el procedimiento BTG/05004

n. SERVICIO AL CLIENTE

El laboratorio que operard conjuntamente con sus clientes debido a la relacion de trabajo
sera efectuado bajo el entendimiento de que el laboratorio asegura y nunca comprometera
la confidencialidad para con sus otros clientes.

Esto es el laboratorio esta abierto a visitas que el cliente desee realizar durante la ejecucion
de los andlisis que sean de su interés acorde al trabajo que soliciten siempre y cuando sean
agendados debido al concepto y derecho de confidencialidad de nuestros demas clientes.

Periddicamente, se realiza una evaluacion de la satisfaccion de los clientes, mediante
cuestionario especifico. Los resultados de la encuesta se explotan y analizan, siendo
tomados en cuenta para establecer objetivos de calidad, con una cara vision al futuro.
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o. QUEJAS

Se mantendra un registro de las quejas emitidas por clientes o de otra indole, en la cual se
considerard los siguientes puntos: accesibilidad, respuesta diligente, objetividad, costos,
confidencialidad, enfoque al cliente, responsabilidad y mejora continua, las quejas seran
atendidas conforme al procedimiento BTG/05005.

p. NO CONFORMIDADES, ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

Cuando algun trabajo de ensayo o calibracion no este conforme a sus propios
procedimientos 6 con los requisitos acordados con el cliente en donde se designan las
responsabilidades y las acciones a seguir que pueden ser: interrupcion del trabajo,
detencion de informes de ensayo como sea necesario cuando se identifique el trabajo no
conforme.

Las medidas correctivas vienen derivadas de las no conformidades y por lo tanto sera
necesario replantear el proceso o procedimiento haciendo un andlisis retrospectivo de las
posibles causas.

La accion preventiva es area de oportunidad la cual debera de ser tomada en cuenta para no
llegar a una acciodn correctiva ¢ una no conformidad.

Las no conformidades serdn atendidas conforme al procedimiento BTG/05005, llevandose
a cabo las acciones correctivas y preventivas como lo determina el procedimiento
BTG/05006.

q. CONTROL DE REGISTROS

El laboratorio mantiene en archivo los registros que sean derivados de auditorias internas,
revisiones de la direccion asi como también registros de acciones correctivas y preventivas
y no conformidades o desviaciones, el periodo de archivo es de cinco afos, con los
registros emitidos o almacenadas en software se hardn respaldos y serdn mantenidos en
forma confidencial, los registros impresos seran almacenados en un archivo muerto sellados
como obsoletos esto se encuentra determinado en el procedimiento de control de registros
con clave BTG/05007.

Los registros emitidos o almacenados en software se respaldardn como se indica en el
procedimiento BTG/05008.
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r. AUDITORIAS INTERNAS

Las auditorias internas se llevaran a cabo por un equipo auditor que cumpla con el perfil
que maneja la NMX-CC-SAA-19011-IMNC-2002, “Auditorias de Sistema de Gestion de
Calidad y Sistemas Ambientales”, en base al procedimiento BTG/05009.

s. REVISIONES DE LA DIRECCION

La direccion debe conducir periddicamente una revision del sistema de calidad del
laboratorio y de las actividades de ensayo, para asegurar su efectividad e introducir mejoras
continuas, esta revision se llevard a cabo anualmente a partir de la emision de este sistema
de calidad, conforme al procedimiento BTG/05010.

t. CAPACITACION

El laboratorio serd responsable de prestar la capacitacion necesaria para el personal
involucrado en las diferentes areas; esto con el fin de mantener en un nivel competitivo a
cada una de las personas involucradas en el laboratorio, conforme a un programa de
capacitacion anual clave BPROC/05001.
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u. INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES.

Figura 6

Recepcion

Direccion General

Area de lavado

Area preparativa

Laboratorio de Microbiologia
Bano.

AN

Punto de reunioén

v. EQUIPO, TRAZABILIDAD E INCERTIDUMBRE

Antes de ser puesto en servicio cualquier equipo debe de ser calibrado o verificado para
establecer que cumple con las especificaciones del laboratorio. El equipo solo serd utilizado
por el personal autorizado con las instrucciones actualizadas sobre el uso y mantenimiento
del mismo.
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Trazabilidad: para el andlisis se empleardn patrones de referencia que tengan un
certificado de trazabilidad en el caso de nosotros este serd otorgado por CENAM vy solo en
aquellos casos en que los materiales de referencia sean de origen extranjero deberan de
contar con un certificado de origen trazable a una institucion que sea su equivalente a
CENAM.

Incertidumbre: en el caso nuestro el célculo de incertidumbre de ver de tomar en cuenta
los siguientes puntos. Requisitos del método de ensayo, requisitos del cliente y existencia
de limites estrechos sobre los cuales se basen la descripcion de conformidad con una
especificacion dada

Nota: En algunos casos, la naturaleza del método de ensayo puede impedir el calculo
riguroso, metrologico y estadisticamente valido de la incertidumbre de la medicion. En
estos casos, el laboratorio debe al menos, intentar identificar todos los componentes de la
incertidumbre y hacer una estimacion razonable y debe de asegurar que la manera de
informar los resultados no proporciones una impresion erronea de la incertidumbre.

w. MUESTREO

El laboratorio debe de tener un plan de muestreo asi como también procedimientos los
cuales deben de estar disponibles en donde se llevara a cabo el muestreo.

El muestreo se realizara dependiendo del producto al cual se le realizara el mismo.
X. MANEJO DE ELEMENTOS DE ENSAYO Y CALIBRACION.

El laboratorio cuanta con procedimientos para la transportacion, recepcion, manejo,
proteccion y almacenaje de los elementos de ensayo.

Para la calibracion de los equipos el laboratorio cuanta con un calendario de verificacion,
calibracidon y mantenimiento de cada uno de ellos.

y. INFORME DE RESULTADOS.

El informe de resultados debe de contener el nimero de analisis el nombre del cliente,
direccion, lote, fecha de inicio y término del andlisis, asi como los parametros de analisis
realizados y la leyenda de que estos resultados son tnicamente de las muestras analizadas,
la firma del responsable del andlisis y del signatario autorizado.
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IV.2 IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Una vez establecidos los puntos de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 en el Manual de
Calidad cumpliendo con las necesidades y alcance del laboratorio se procede con la
divulgacion de estos para el conocimiento de todo el personal, conociendo principalmente
la politica y objetivos de calidad, esto con la finalidad de hacer que el personal conozca lo
que debe y como debe llevarse a cabo su trabajo, que hacer cuando se presente alguna
anomalia a lo establecido, conocer sus descripciones de puesto y capacitarlos para
fortalecer su desarrollo en el area técnica cumpliendo con la calidad de su trabajo.

La implementacion del sistema no so6lo califica esta calidad sino también permite que el
laboratorio genere una cultura de trabajo mediante la cual toma la importancia del factor
humano como parte de un equipo en el cual se verd reflejado todas las especificaciones
establecidas como un factor de calidad. Esto serd con evaluacion al desempefio de su
trabajo, al generar metas y objetivos que seran evaluados cada seis meses, asi como la
supervision durante la realizacion de las actividades técnicas, la aportacion de ideas para la
mejora continua, asi como la deteccion de areas de oportunidad.

El sistema lleva también como finalidad cumplir con las necesidades que el cliente requiere
por consiguiente no sélo el personal interno del laboratorio es importante, sino también el
externo quienes serdn los principales calificadores de si los servicios cumplen o no con lo
establecido dentro del sistema.

La implementacion del sistema de calidad se llevara a cabo mediante un cronograma de
actividades ya que se ira evaluando conforme se vayan cubriendo los puntos, para detectar
algunas mejoras al sistema o para verificar que los objetivos planteados podran cubrirse y
ser evidenciados.
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IV.3 EVALUACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

La evaluacion del sistema serd en parte el cumplimiento de lo objetivos de calidad
establecidos en el manual, esto se llevara a cabo realizando analisis estadistico de las
quejas, no conformidades, la deteccion de areas de oportunidad con la supervision, las
necesidades de capacitacion para el personal técnico y administrativo.

La capacidad técnica del personal se calificard con las evaluaciones de desempefio mismas
que se realizardn a su ingreso, a los tres meses y posteriormente cada seis meses. Estas
evaluaciones aportardn las necesidades de capacitacion de cada persona dentro del
laboratorio al igual la comprensién de los objetivos de calidad y la importancia del
cumplimiento de lo establecido en el sistema.

Otra evaluacion de la funcionalidad del sistema son las auditorias las cuales se llevaran a
acabo conforme al procedimiento y calendario de auditorias. Estas daran una vision en
cuanto a lo que se esta llevando a cabo y la aparicion de no conformidades al sistema y las
técnicas es la mejor forma de verificar al sistema de calidad.

Una vez que el sistema ha sido evaluado tomando en cuenta todo lo anterior y verificando
que el sistema cumple con los objetivos y alcances del laboratorio, se continia con el
siguiente paso que es realizar la solicitud para la autorizacion y la acreditacion que es uno
de los objetivos principales.
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IV. 4 PROCESO DE AUTORIZACION.

Este proceso se inici6 con la solicitud para autorizacion de terceros laboratorio de prueba en
la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), en la cual
se emiten los datos generales del laboratorio y el nombre del responsable autorizado, asi
como también la parte de la organizacion en donde se especifica la cantidad de manuales y
el contenido de los mismos, el tipo de servicio que presta el laboratorio, la relacion de los
signatarios autorizados, la plantilla de personal y capacitacion.

En esta solicitud se indica las pruebas en la que se solicita la autorizacion indicando la
norma, el tipo de producto y la determinacion que se evaluara. EI nimero aproximado de
pruebas que se realizan por mes y el tipo de analisis.

Se indica también la relacion de instrumentos de medicion y equipos del laboratorio, si se
lleva a cabo el control de las muestras, el control de documentos y datos, si cuenta con
materiales de referencia y patrones de referencia, programas de capacitacion, auditorias,
supervision, asi como también el sistema de eliminacion de desechos bioldgico-infeccioso.

De todo lo anterior se mand6 copias controladas y la forma de pago de derechos realizado
en la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico. Se ingresaron los documentos a
COFEPRIS.

A los tres meses la Secretaria de Salud emiti6 un oficio en el cual mandd las no
conformidades encontradas en la documentacion y las cuales tuvieron que cubrirse con un
plan de acciones correctivas en un tiempo no mayor de 15 dias. Se entrego este plan de
acciones correctivas con la respectiva evidencia de las mismas.

Posteriormente se obtuvo un segundo oficio en el cual la Secretaria de Salud hacia mencion
de nuevas no conformidades resultantes de la nueva revision documental, a este oficio se le
dio otro plan de acciones correctivas y se entrego nuevamente.

Después de estas revisiones documentales se fijo una fecha de visita a las instalaciones del
laboratorio para realizar la visita en sitio.

Durante esta visita se reviso el sistema de calidad, asi como la ejecucion de las técnicas
basadas en la normatividad vigente. De esta visita se encontraron no conformidades al
sistema y a las 4reas técnicas, estas tuvieron que ser cubiertas con cambios en los
procedimientos y la adquisicion de equipo y material de laboratorio para el area técnica y
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para el sistema de calidad se tuvo que anexar evidencia de capacitaciéon en cada uno de los
expedientes del personal, asi como las descripciones de puesto entre otros cambios.

Secretaria de Salud evalud las no conformidades y las acciones correctivas propuestas e
implantadas durante un periodo de 4 meses tiempo en el cual se genero evidencia
documentada de estas acciones, pero sobre todo se maduro el sistema de calidad, estas
acciones fueron seguidas mediante la supervision constante a la documentacion y a los
procesos analiticos.

Secretaria de Salud solicit6 la evidencia de lo realizado en este tiempo y otorgo una nueva
fecha de visita en sitio para la revision fisica de todo lo llevado a cabo.

De esta visita ya no se encontraron no conformidades so6lo fueron observaciones que se
resolvieron en menos de 15 dias.

Un mes después de esta ultima visita la Secretaria de Salud otorgo al laboratorio la
Autorizacién como tercero autorizado para las areas de alimentos, cosméticos y agua en el
area de microbiologia y fisicoquimicos en las normas vigentes. Esta autorizacion tiene una
vigencia de 2 afios.

IV.5 ACREDITACION DE EMA.

Para el proceso de acreditacion después de haber implantado el sistema de calidad, con
todos los requisitos anteriores de la norma, se llevo a cabo la cotizacion de las pruebas que
se deseaban acreditar, la EMA envia a vuelta de correo la cotizacion y el procedimiento
mediante el cual se lleva a cabo el proceso de acreditacion con cada una de las etapas por
las que se somete.

La primera etapa consto del registro de la documentacion necesaria como lo es el Manual
de Calidad en donde se demuestre cada uno de los puntos de la norma y ademads que el
laboratorio cuenta con la implantacion del sistema de calidad minimo con seis meses de
cumplirse, de todo esto se tiene que tener evidencia documentada.

Posteriormente se llend una lista de verificacion para que no faltara ningin documento y asi
mismo se sefialara la ubicacion de cada uno de ellos en la documentacion que se ingresé
para su revision.

Una vez llenados todos los formatos y recopilado toda la documentacion se procedid a
registrar esta documentacion ante la EMA.
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La documentacion fue entregada en la EMA lugar donde se le asignd un nimero de
referencia por cada area que se deseaba acreditar agua, alimentos, quimica.

La documentacion fue revisada en forma preliminar para verificar que no faltara ningin
documento solicitado por la entidad y que se encontrara en cumplimiento con la norma
NMX-EC-17025-IMNC-2000 “Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion”. Una vez revisado esto oficialmente inicio el proceso
de acreditacion. La siguiente etapa fue la asignacion del grupo evaluador la cual se dio en
un periodo de 20 dias habiles a partir de la fecha de inicio de evaluacion y acreditacion.

El niimero de evaluadores vario en funcion del grado de complejidad de la evaluacion, se
asignaron 6 personas (1 evaluador lider, 4 evaluador expertos técnicos, y un evaluador en
entrenamiento). En el grupo evaluador siempre se integrard alguien con la experiencia
técnica relacionada al alcance de la solicitud de la acreditacion que se va a evaluar.

El responsable dentro de la entidad informé dentro de los 10 dias habiles después de la
revision satisfactoria sobre la asignacion del grupo evaluador para su aceptacion.

El Signatario autorizado aceptd el grupo evaluador, por lo que se procedio a realizar la
entrega de la documentacion a cada uno de los integrantes del grupo evaluador para llevarse
a cabo la revision documental y proseguir a emitir en caso de que hubiera no

conformidades al laboratorio. Esta entrega documental la realizé el responsable dentro de la
EMA.

Esta revision se llevé a cabo en un tiempo de 70 dias habiles, al término el grupo evaluador
emitid un informe con las no conformidades halladas para establecer un plan de acciones
correctivas que fue enviado a la EMA con el andlisis de causas correspondiente.

El grupo evaluador regreso un nuevo informe en el cual se determinaba las condiciones de
la no conformidad. Esto es si la no conformidad se encontraba abierta o cerrada, en el caso
de la que se encontraban abiertas era porque serian revisadas en sitio.

Después de esta evaluacion documental se dio la fecha de visita para la auditoria en sitio y
revisar de manera formal las no conformidades que se encontraban abiertas, la visita se
llevo acabo durante dos dias en los cuales se evalud a todo el personal del laboratorio,
desde el director general hasta el personal de limpieza.

De esta auditoria se obtuvieron no conformidades, estas fueron atendidas después que la
ema entregard un dictamen al laboratorio en el cual se notificaba el plazo para cubrir y
entregar el plan de acciones correctivas con su respectivo analisis de causas.
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Este dictamen otorgo un plazo de 120 dias para cubrir las no conformidades halladas y al
mismo tiempo determino que sélo seria una revision documental y no era necesario realizar
una nueva visita.

Las no conformidades fueron atendidas y cerradas en un periodo de 80 dias en los cuales se
modifico y gener6 la evidencia necesaria para el cierre de las mismas.

Después de este tiempo le Entidad Mexicana de Acreditacion A.C. otorgo la acreditacion al
laboratorio con una vigencia de 4 afos, tiempo en el cual el laboratorio recibira visitas de
mantenimiento.

Esta acreditacion se obtuvo ya con la nueva version de la norma ISO/IEC-17025:2005, se
llevo a cabo con esta norma ISO ya que hasta el momento de la auditoria no se ha aprobado
el versidon mexicana.
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V. RESULTADOS

NO CONFORMIDADES DOCUMENTALES POR PARTE

SECRETARIA DE SALUD

DE LA

SECRETARIA DE SALUD NO CONFORMIDADES DOCUMENTALES

NO CONFORMIDADES ACCIONES CORRECTIVAS PLAZO
01. El manual de calidad no | Se reestructur6 el manual de calidad,
. . 2 semanas
tiene formato. proporcionandole formato.
02. El manual de calidad no | El manual de calidad se conformé6 con cada uno
cumple con los puntos de la | de los puntos de la norma. 3 semanas
norma NMX-EC-17025-IMNC-
2000.
* Se solicitd a secretaria de salud explicara a
que se referia con manual de procedimientos.
03. No se cuenta con un manual | * Con la respuesta de secretaria de salud, se
organizacional y el manual que | procedi6 a realizar el manual de
se envia como manual de procedimientos. 3 semanas
proced¥m¥entos cs en realidad de | * E] manual de procedimientos contiene los
procedimientos técnicos. diagramas de bloques de las actividades que
desempefian cada uno de los signatarios, jefes
y supervisores.
04. En el area técnica los | Los  procedimientos  fueron  redactados
procedimientos no cumplen con | cumpliendo con lo indicado en los articulos
los puntos de los articulos 110 y | (objetivo, alcance, responsabilidad, informacion | 2 meses
111 del Reglamento de Insumos | general, material, procedimiento y bibliografia).
para la Salud.
NO CONFORMIDADES DE LA VISITA DE VERIFICACION
01. No se cuenta con personal de | Se contrato personal para realizar la supervision, 2 meses
supervision. asi como también un programa de supervision.
Se llevo a cabo un programa de capacitacion y
02. No se tiene evidencia de la | se realizaron evaluaciones de desempefio, para
N ) S 6 meses
capacitacion del personal. detectar las necesidades de capacitacion del
personal.
El procedimiento fue revisado anexando un
03. No presenta un .
. ; ., formato para el control de cambios a los
procedimiento o instruccion para : 2 meses
. : documentos, especificando que no se puede
realizar cambios de documentos. :
hacer cambios a mano.
04. En el procedimiento de | Se realizaron auditorias internas conforme a
auditorias internas, no hay | procedimiento, realizando los reportes de estas. | 3 meses

evidencia de las mismas.
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NO CONFORMIDADES ACCIONES CORRECTIVAS PLAZO
05. El laboratorio no participa en . .,
: Se llevo a cabo una intercomparacion
pruebas de aptitud con  otros . 2 meses
: con otros laboratorios.
laboratorios.
06. El procedimiento de solicitudes, . :
: En el procedimiento se incluyo los
ofertas y contratos no incluye que hacer L . 1 meses
) ) requerimientos del cliente.
cuando se realizan cambios.
En el reporte de resultados se
07. El laboratorio emite resultados con | omitieron los valores limite, ademas
limites de los resultados, esto es, emiten | se emitid una carta a cada uno de los | 1 dia
dictamen de los ensayos realizados. clientes para informarles que no se
reportarian mas los valores.
. Se genero el procedimiento de compra
08. No cuenta con un procedimiento genero et p . P
-, de servicios y suministros, en el que
para la evaluacion de proveedores e | . , -, : -,
; incluyo la evaluacion y calificacion de | 4 meses
insumos. -
los insumos.
A las no conformidades o
: : e desviaciones den el proceso se realiza
09. No se evidencia el andlisis de causa qe - P
, . un andlisis de causa efecto para llevar | 2 semanas
raiz que originan los problemas. : S,
a cabo la implantacion de la (s)
acciones correctivas.
10. El procedimiento de acciones | Se revisé y modifico el procedimiento
correctivas no menciona las acciones | de acciones correctivas y preventivas. | 1 mes
preventivas. Anexando estas ultimas.
Se determind6 un d4rea para el
11. No se tiene un procedimiento para | almacenamiento de los reactivos,
el uso y almacenamiento de sustancias | fueron almacenados de acuerdo a su | 3 meses
peligrosas. reactividad, se implementaron tarjetas
de descarga de reactivos.
So6lo se tomaron dos termometros
. para calibracion y los demés fueron
12. En los termometros no emplean el .
., . verificados empleando estos como de | 2 semanas
factor correccion derivado de las . ) :
. . referencia y determinar internamente
calibraciones. . . :
el factor de correccion que es incluido
en el analisis que aplique.
13. Durante la practica de pH, no | Se adquirid otro potenciometro para
consideran la temperatura en la |evitar que la lectura de pH se
medicion, el electrodo es empleado para | compartiera con los medios de | 1 semana

determinar pH a muestras y medios de
cultivo, no se verifica la exactitud del
electrodo.

cultivo, también se compraron dos
electrodos de reserva con sus
certificados de calidad y calibracion.
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NO CONFORMIDADES ACCIONES CORRECTIVAS PLAZO
14. No se cuentan con los reactivos | Se realizd la solicitud de compra
necesarios para la  realizacion | para los reactivos faltantes para el | 2 meses
completa de andlisis de agua. analisis de agua.
15. El laboratorio no cuenta con las | Se efectu6 la revision de los
versiones  actualizadas de  los | procedimientos cambidndolos por
procedimientos y normas oficiales | las versiones vigentes, asi como se | 3 semanas
para las pruebas en las que se solicito | llevo a cabo el inventario de normas
la autorizacion. y la verificacion de su vigencia.
16. El mandémetro y termémetro de la | Fueron incluidos en el programa de | 1 mes
autoclave no se encuentran calibrados. | calibracion.
17. No se realiza el andlisis de metales .

. Se analizan los metales pesados en

pesados para el agua destilada 1 semana

empleada en los procesos analiticos.

el agua destilada anualmente.

Estas fueron las no conformidades y acciones correctivas derivadas de la primera visita de
Secretaria de Salud, consecuentemente se dio un plazo de seis meses para concretar otra
visita en la cual se tenia que evidenciar todas estas acciones correctivas.

NO CONFORMIDADES DE LA SEGUNDA VISITA DE SECRETARIA DE SALUD

NO CONFORMIDADES

ACCIONES CORRECTIVAS

PLAZO

01. El procedimiento de transportacion,
de
indica la aceptacion o

recoleccion 'y  almacenamiento
muestras no

rechazo de la muestra para su analisis.

El procedimiento fue modificado
indicando las especificaciones
necesarias para llevar a cabo el
analisis de las muestras.

2 semanas

02. Para la prueba de cloro residual en
agua, en la preparacion de la curva
estandar no emplea pipetas serologicas de

0.5 mL.

Se solicitdé la adquisicion de
pipetas serologicas de 0.5 mL.

2 semanas

De esta segunda visita las no conformidades fueron minimas, aunque hubo sugerencias en
cuanto a la distribucion de las areas preparativas de microbiologia y fisicoquimicos.
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EVALUACION DOCUMENTAL POR PARTE DE LA ENTIDAD MEXICANA DE

ACREDITACION
NO CONFORMIDADES DOCUMENTALES POR LA ENTIDAD MEXICANA DE
ACREDITACION(EMA)
NO CONFORMIDADES ACCIONES CORRECTIVAS PLAZO
01. En las descripciones de puesto se | Fueron modificadas las descripciones de
establecen las responsabilidades y | puesto incluyendo los criterios de
.. . . . ., . 1 semana
actividades, pero no se indica el nivel | clasificacion de puestos y sus niveles de
de autoridad de cada puesto clave. autoridad.
. Las descripciones de puesto para los
02. En las descripciones de puesto para . pelon P pal
.. ) . quimicos  analistas fue  modificado .
los quimicos analistas no se especifica | . ... . . . , 1 dia
. S dividiendo las éareas para microbiologia y
el area de especializacion. . L.
fisicoquimicos.
. Se modifico el procedimiento de control de
03. En el procedimiento de control de . Pr . .
. . .~ | documentos indicando la vigencia y el
documentos no se especifica la vigencia . ..,
) : . . personal para la creaciéon, revision Yy ,
de los mismos, quien revisa y quien - .. . .. | ldia
. . e autorizacion de estos. Asi mismo se indico
autoriza. No se especifica la difusion de . .
como se divulgan los cambios a los
los documentos.
documentos.
04. En el procedimiento de solicitud de | En el procedimiento se escribiéo de manera
servicios analiticos no se indican al | mas explicita al responsable de la atencion .
o . L g 1 dia
responsable de la actividad y en donde | al cliente y se hace mencion de la bitacora
se registra la informacion. en donde se registra esta informacion.
Se modifico el procedimiento incluyendo
05. El procedimiento de rastreabilidad | la forma de comunicarle al cliente en el
no se indica como se le informa al | momento que se tenga una modificacion
cliente de cualquier modificacion que | antes o durante el analisis, asi como | 2 semanas
pueda surgir, y como se evidencia la | también se anexo que el cliente tendra que
autorizacion. emitir una carta si esta de acuerdo con el
cambio.
En el procedimiento se incluyd bajo que
06. En el procedimiento de | casos se realizard la subcontratacion, las
subcontratacion no se indica la forma | caracteristicas que debe cumplir el 7 semanas
de notificar al cliente ante la necesidad | laboratorio a subcontratar y la notificacion
de la subcontratacion. al cliente con la autorizacion por escrito de
este.
07. En el procedimiento de solicitud de | Con la implementacion del instructivo para
servicios y suministros no contempla la | la calificacion de proveedores se anexo la | 1 mes
verificacion de los insumos. verificacion de los insumos criticos.
08. En el procedimiento de quejas y | Al procedimiento se anexo el manejo de
ensayo no conforme solo se define este | las no conformidades cuando estas son de
ultimo proveniente de los clientes y no | caracter interno, asi como el seguimiento | 1 semana

se menciona el que se produce durante
el desarrollo de las actividades.

que se le da a estas.
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NO CONFORMIDADES DOCUMENTALES POR LA ENTIDAD MEXICANA DE ACREDITACION(EMA)

NO CONFORMIDADES ACCIONES CORRECTIVAS | PLAZO
. : Fue modificado el procedimiento
09. En el procedimiento de medidas . P
: : , . haciendo referencia entre las
correctivas y preventivas sélo se describe el . ) .
. . . acciones correctivas y preventivas | 1 semana
tratamiento de las acciones correctivas y no i
: y especificando en que casos se
de las preventivas. . 1
aplican estas tltimas.
10. En el procedimiento de control de | El procedimiento fue modificado
registros se indica que estos se guardaran | cambiando el tiempo en que se | dia
por un afio y medio con lo que incumple | guardaran por cinco afios.
con los criterios de la ema.
11. En el procedimiento de auditoria no | Se modifico el procedimiento
contempla el perfil del auditor, como | indicando el perfil del auditor
seleccionan y entrenan al grupo auditor y el | externo e interno, asi como la
empleo de auditores externos aunque en el | forma de evaluacion de estos para | 1 mes
calendario se mencionan. Tampoco se hace | su seleccion.
mencion al manejo de las no
conformidades.
12. Se presenta un calendario de | Se contaba con el calendario y las
capacitacion, pero este no refleja la | evaluaciones de todo el personal y
capacitacion del personal operativo | s6lo se realizd una recopilacion de | 2 dias
cubriendo sus necesidades de capacitacion | estos cursos y el nombre de los
en cuanto a las actividades. asistentes.
. L A todos los rocedimientos
13. En los procedimientos técnicos no se |, . proc
L . técnicos se les modifico el alcance .
indica en el alcance a que tipo de productos . 1 dia
: . delimitando a que productos
aplica el método. :
aplicaba.
14. En los procedimientos para bacterias | En el procedimiento se modificd
aerobias, solo se indica el uso del agar | agregando todos los reactivos y
cuenta estandar, pipetas, incubadora, | equipos empleados como lo indica
contador de colonias y cajas petri y no se | la norma y reportando lo obtenido | 1 dia
reporta en placa de agar triptona extracto | en las placas de agar triptona
de levadura incubadas 48 horas a 35°C. No | extracto de levadura.
se apega a la norma.
15. No sc apegan a la NOM-113-SSA1-1994 ya Se modifico el procedimiento haciendo
que solo indican el uso de agar rojo violeta bilis, . .
. . ) . referencia en el procedimiento para le
pipetas, incubadora, contador de colonias y cajas ., . .
. . 7 7 " | preparacion de medios de cultivo, se
petri. Tampoco se menciona la homogenizacion | . 7., ,
indico en un solo punto la| 1 dia

de la muestra con el medio de cultivo y cuantos
mililitros se agregan de medio de cultivo como
segunda capa.

No se encuentra la morfologia colonial.

homogenizacion de la muestra y la
cantidad de 4 mL de medio como se
indica en la NOM-113-SSA1-1994
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NO CONFORMIDADES DOCUMENTALES POR LA ENTIDAD MEXICANA DE

ACREDITACION(EMA)

NO CONFORMIDADES ACCIONES CORRECTIVAS | PLAZO
16. En el procedimiento para la determinacion | No lo indica la norma, pero se
del contenido microbiano en productos de | modifico el procedimiento | dia
belleza no indica que se debe inocular por | sefialando realizar la prueba por
duplicado para la cuenta en placa. duplicado.
17. Para la determinacion de Staphylococcus | El procedimiento fue modificado
aureus en alimentos, no indican en la prueba | cambiando la inoculacion de las
de DNasa que se debe inocular la colonia | colonias sospechosas en el caldo | 1 semana
sospechosa en caldo BHI a 35° C, después de | BHI, se tuvo que adquirir este
calentar a ebullicion 15 minutos. medio.
18. En el procedimiento de identificacion de | Se modifico el procedimiento
Salmonella sp. No incluye todos los medios de | indicando incluyendo todos y cada
preenriquesimiento de acuerdo al tipo de | uno de los medios, asi como de las | mes
producto, tampoco describe la realizacion e | bioquimicas.
interpretacion de las pruebas bioquimicas, falta | Se adquirié la prueba seroldgica
incluir la prueba serologica. para Salmonella.
19. Para los procedimientos de los analisis | Existia evidencia de los célculos de
fisicoquimicos, el laboratorio no indica como | incertidumbre, pero seran revisados | 1 semana
realiza el calculo de la incertidumbre. en la visita en sitio.
20. En estos mismos procedimientos no se | En todos los procedimientos se
indica que se realice duplicados en las | indica la realizacion por duplicado | 1 dia
determinaciones. de los andlisis.
21. En los procedimientos no se definen de | Los procedimientos fueron
manera clara y separada, cuales son los | modificados separando, los | dia
materiales, reactivos y equipo para el | reactivos, materiales y equipos
desarrollo del ensayo. empleados.
22. En estos procedimientos de ensayo no se .Se .rnodlﬁcaron los progedgmentos
mencionan ni se establecen las caracteristicas 1nd1cand0. las cara cteristicas d.el .

. o agua destilada, haciendo referencia | 1 dia
del agua destilada a utilizar para el desarrollo la bits 4 lisis del
de los métodos. a la biticora de anilisis del agua
destilada.
23. En los procedimientos de agua no se indica | Se anexaron todos los materiales y
todos los materiales y reactivos empleados en | reactivos a emplear en el analisis, | 1 dia
la practica. conforme se indica en las normas.
24. No se indica en los procedimientos el uso Se 1pdlca e .el punt(? > de
. . . materiales y reactivos, el nimero de .

de los materiales de referencia ni la 1 dia

trazabilidad de los mismos.

material de referencia trazable a
CENAM empleados en el andlisis.
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De estas No Conformidades documentales se realizé un andlisis de causas y se envi6 a la
Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA), el plan de acciones correctivas para la
programacion de la visita en sitio.

La Entidad Mexicana de Acreditacion emiti6 la fecha para la visita en sitio, la cual se llevo
acabo en dos dias con un horario de 9:00 de la mafiana a 19:00 horas en ambos dias. El
segundo dia fue el cierre de la visita y de aqui se derivaron las siguientes No
Conformidades.

NO CONFORMIDADES DERIVADAS DE LA VISITA POR LA ENTIDAD
MEXICANA DE ACREDITACION(EMA)

ACCIONES
No. NO CONFORMIDADES CORRECTIVAS PLAZO
* Se revisara el
procedimiento de

control de documentos
para anexar las copias
controladas externas.

Requisito 4.3.2.1: Las copias controladas | * g¢  modificard el
externas no estan registradas en la lista formato de listas
maestra de control de documentos.| |naestras tomando en
Ademas no establecen el estado de| (uenta el numero de
01. | revision, su vigencia, no se identifica la |  reyigion, vigencia y | ! semana
recepcion del documento de quien recibe. | bicacion.
Cuenta con listas de distribucion aunque | 4

el jefe de unidad de calidad no las aplica | Las listas de
en todos los casos. distribucion seran

elaboradas por el jefe de
unidad de calidad vy
revisadas de visto bueno

por Direccion General.

Continuar con la
implementacion de la
evaluacion de proveedores
verificando el trabajo del

Requisito 4.6.4: Cuentan con un instructivo
para la evaluacion de proveedores que esta en

02. | proceso de implantacion y que no ha sido ersonal encareado 1 mes
aplicado en su totalidad de proveedores. p £ Y
presentando resultados a la
Direccion General.
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NO CONFORMIDADES DERIVADAS DE LA VISITA POR LA ENTIDAD MEXICANA
DE ACREDITACION(EMA)

No.

NO CONFORMIDADES

ACCIONES CORRECTIVAS

PLAZO

03.

Requisito 4.13.2 y Acuerdo de Comité: Se
detectaron algunos formatos con espacios
vacios y sin firmas tanto en el area técnica
como administrativa. Hay registros con
datos a lapiz (ejemplo: bitdcora de registro
de proveedor autorizado).

Se reforzara el programa de
supervision, asi como  se
verificara el cumplimiento de
este semanalmente.

Inmediato

04.

Requisito 4.14.1 'y Procedimiento del
laboratorio: En su procedimiento esta
documentado un perfil de auditor que hasta
el momento de la auditoria ambos auditores
internos no cumplen totalmente, ya que no
cuentan con la experiencia en auditorias
solicitadas en ambos casos.

* Se reforzard la capacitacion
para la formacion de los
auditores internos.

Se realizara una auditoria
interna, para la verificacion de
la implementacion de las
acciones correctivas derivadas
de las no conformidades de la
evaluacion de ema.

2 meses

0s.

Requisito 4.14.1: Se carece de evidencia de
haber realizado una auditoria con la version
2005 de la norma.

Se realizara una auditoria
interna, para la verificacion de la
implementacion de las acciones
correctivas derivadas de las no
conformidades de la evaluacion
de ema en base a la norma 2005.

2 meses

06.

Requisito 4.1.5 g. Manual: Falta evidenciar
la supervision por parte del Jefe de
Laboratorio sobre las actividades realizadas
en el mismo. A pesar de que existe un
programa de supervision, ¢l jefe indica que
no todas sus actividades estan planeadas.

Se realizara un programa en base
a las actividades por parte del
Jefe de Laboratorio.

1 mes
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NO CONFORMIDADES DERIVADAS DE LA VISITA POR LA ENTIDAD
MEXICANA DE ACREDITACION(EMA)

ACCIONES
No. NO CONFORMIDADES CORRECTIVAS PLAZO
Requisito 5.4.1. El laboratorio no aplica el
término de valor estimado en el reporte | En los reportes se incluira el
final de resultados, en las determinaciones | valor estimado de las
de cuenta total de mesofilicos aerobios, | determinaciones como lo
07. | cuenta total de mohos y levaduras y |indican en las normas NOM- | Inmediato
coliformes totales en placa como lo indica | 092-SSA1-1994, NOM-111-
las  NOM-092-SSA1-1994, NOM-111- | SSA1-1994 y la NOM-113-
SSA1-1994 y la NOM-113-SSA1-1994. | SSA1-1994.
(alimentos)
Requisito 5.4.1 y método de prueba
Manual. En la determinacion de | Se adquiriran los medios de
Salmonella en alimentos. El laboratorio | cultivo faltantes para llevar a
utiliza caldo lactosado como medio de pre- | cabo la determinacidon para
08. . .. . 1 mes
enriquecimiento  para todo tipo de | cada uno de los productos
productos, la NOM-114-SSA1-1994 indica | como lo marca la norma
que se debe utilizar un medio de acuerdo | NOM-114-SSA1-1994
al tipo de producto.
Requisito 5.4.1 y método de prueba
Manual. El procedimiento para la | Se adquiridé un bafio de agua
determinacion de Staphylococcus aureus, | exclusivo para la
al igual que la NOM-115-SSA1-1994 | determinacion de
09. | indica la utilizacion de un bafio de agua a | Staphylococcus aureus, al | 1 mes
35°C para la prueba de coagulasa, pero el | igual que la NOM-115-
laboratorio emplea una incubadora a esta | SSA1-1994
temperatura provocando disminucion de
volumen del medio
Requisito 5.4.1 y método de prueba
Manual.  So6lo  siembra  para las
determinaciones de cuenta total de
. . Se toman todas las
mesofilicos aerobios, cuenta total de diluci i
10. | mohos y levaduras y coliformes totales en fluciones como 3¢ IAICAN | 1, e giato

placa la diluciéon 1:100 6 1:1000 no
tomando en cuenta las 3 diluciones

en los métodos solicitados

minimas que solicitan los métodos
mencionados.
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NO CONFORMIDADES DERIVADAS DE LA VISITA POR LA ENTIDAD
MEXICANA DE ACREDITACION(EMA)

ACCIONES
No. NO CONFORMIDADES CORRECTIVAS PLAZO
Requisito 5.10.2 y _metodo de prueba En ¢l informe final se
Manual. El laboratorio no reporta en el anexardn  las  levendas que
informe final de resultados las leyendas que indican las normazNOM- lci 1
11. | indican las NOM-111-SSA1-1994 y la Inmediato
NOM-113-SSA1-11994 SSA1-1994 y la NOM-113-
' SSA1-11994.
Requisito 4.13.2 y procedimiento  del : ., :
Laboratorio. La bitacora de uso de la mufla zoéla;rli t:lt ac;)ézeilieiineiggtlgo d)e/
12. | no esta foliada como Ilo indica el Cp rigtr 1 d P registr del Inmediato
procedimiento de control de registro. ontrol - de - TegIstros ©
laboratorio.
Requisito 5.4.1 'y procedimiento del
Laboratorio. Para la determinacion de iy
: ) : Anotar en bitacora todos los
acidez total en alimentos el laboratorio no dat relevant del
13. | cuenta con evidencia de la verificacion del ro?:i dimienfoev ce§n urfa Inmediato
ajuste del pH del agua utilizada en esta p vision adecuada
determinacién como lo indica el | SYPETVS ecuada.
procedimiento y la norma.
Requisito 5.9 'y procedimiento del | El procedimiento se le
Laboratorio. Para la verificacion del | agregara la temperatura la cual
14 potencidmetro no se indica la temperatura a | debera verificarse el equipo y Inmediato
* | la cual se realiza esta determinacion. se supervisara la toma de los
datos.
Requisito 5.5.11. El laboratorio verificacion Senée'ilhz;lra turrlll f?;ﬁiso ddei
el termometro  utilizado para la controt ce  tempe ©
., : hormo en el cual se
determinacion de humedad paro no aplica .
15. ., . contemplara el factor de | Inmediato
el factor de correccion en su registro. -, 1
correccion para los andlisis de
determinacion de Humedad.
Requisito 4.5.6. Tienen estimada la Se realizara un  olan
incertidumbre estdndar de sus métodos reo raer:na de evaliuacign de 12
16. | cuantitativos pero no han concluido la prog Inmediato

estimacion de la incertidumbre expandida
combinando todos los factores que afectan.

incertidumbre de ensayo para
los métodos analiticos.
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NO CONFORMIDADES DERIVADAS DE LA VISITA POR LA ENTIDAD
MEXICANA DE ACREDITACION(EMA)

No.

NO CONFORMIDADES

ACCIONES
CORRECTIVAS

PLAZO

17.

Requisito 5.2.2 y criterios de la 17025.
Para la determinacion de cloro total el
analista que lo realiza no cuenta con
pruebas de desempeiio.

Se programara pruebas de
desempefio para los analistas
que realizan la determinacion
de cloruro total.

2 meses

18.

Requisito 4.13.2. En la bitacora No 4
donde registran los resultados obtenidos
en la determinacion de cloro total sélo
estd el resultado final y no hay datos
relevantes de la medicion de tal forma
que permita su reproducibilidad y/o
rastreabilidad.

Apegarse al procedimiento y
reportar los registros
relevantes del andlisis en
bitacora del analista.

Inmediato

19.

Requisito 5.9. Carecen de muestras
control analitico para el aseguramiento
de calidad de los resultados de la
medicion.

Implantar muestras control
para el aseguramiento de
calidad de los resultados y
generar evidencia para aplicar
técnicas estadisticas para la
revision de resultados.

2 meses

20.

Requisito 5.9. El laboratorio no cuenta
con material volumétrico calibrado que
permita establecer la trazabilidad de la
medicion 'y que lo utilice en la
estimacion de la incertidumbre.

Se mandara a calibrar el
material volumétrico critico a
un laboratorio acreditado por
la EMA.

1 mes

21.

Requisito 4.13.2. En el control de
registros no se cumple con lo
establecido en el Manual de
Administracion de la Calidad sobre la
forma de corregir los errores detectados
segun lo observado en la bitdcora No 4
del analista.(agua)

Capacitar al analista para el
correcto uso de los registros y
apegarse a la politica de
calidad en el punto 4.12
control de registros del
manual de administracion de
calidad.

1 mes
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NO CONFORMIDADES DERIVADAS DE LA VISITA POR LA ENTIDAD
MEXICANA DE ACREDITACION(EMA)

No. NO CONFORMIDADES ACCIONES CORRECTIVAS | PLAZO
Requisito 4.1.5 g. No hay eficacia de la | Durante la supervision de los
supervision de los registros encontrados | resultados, el supervisor
en la bitacora No 4 del analista que sus | analitico corroborara los
registros fueron firmados por el supervisor | cadlculos con la  misma

22. | designado y en los cuales se detectaron | calculadora, para evitar | Inmediato
errores en el valor promedio y en el | diferencia en las cifras
cumplimiento de la correccion de errores. | significativas.

La bitacora de desgaste del Potenciometro
no evidencia supervision.
. : rogramara a
Requisito 5.2.2. No se tienen pruebas de Se p o8 prucbas . de
~ . desempefio para los analistas
23. | desempefio del personal analista para ) 2 meses
) .. que realizan las pruebas a
ninguna de las pruebas solicitadas. .
acreditar.
Requisito  5.5.10. No realizan la | Se verificara la balanza con
verificacion de la balanza con diferentes | marcos de pesas calibrados en

24. | masas del marco de pesas no cubriendo el | el rango de trabajo cotidiano | Inmediato

intervalo de trabajo. para el aseguramiento de
resultados.
Requisito 5.8.2. Las muestras no estan
identificadas en el recipiente que las .
. . . .y Se etiquetara las muestras
contiene. Esta identificacion la hacen o .

25. . conforme al procedimiento de | Inmediato

sobre las tapas removibles de los envases :
. - . . Almacenamiento de muestras.
pudiendo existir equivocaciones durante
Su manejo.
Se aplicara el punto 6.3.3 del
procedimiento
Nota. El procedimiento esta
Procedimiento para la determinacion de | conforme a la NMX-AA-0008-
pH no se cumple con lo establecido en su | SCFI-2000, Analisis de agua-

26. | procedimiento al realizar la medicién en | Determinacion del pH. Donde | Inmediato
una sola ocasion lo cual impide aplicar el | se ha cumplido al pie de la letra
criterio de aceptacion o rechazo. todos los puntos descritos la

Norma como en el
procedimiento ya mencionados.
Acuerdo de comité: En la bitdcora No 4 | Capacitar al analista para el uso
del analista como en otros registros no se | adecuado de registros y :
27. Inmediato

realiza la cancelacion de los espacios en
blanco.

cancelacion de espacios blancos
en su bitacora.
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NO CONFORMIDADES DERIVADAS DE LA VISITA POR LA ENTIDAD
MEXICANA DE ACREDITACION(EMA)

No.

NO CONFORMIDADES

ACCIONES
CORRECTIVAS

PLAZO

28.

Requisito 4.13.2. En los registros de la
bitacora No 4 del analista no se
consideran los datos relevantes del
analisis como es ¢l caso de la fecha de
realizacion de la mediciéon impidiendo
rastrear si se cumple con los tiempos
maximos de analisis.

Se elaborara una nueva
bitdcora donde se egresen los
registros necesarios para cada
analisis.

Inmediato

29.

Requisito 5.9. Carecen de muestras
control analitico para aseguramiento de
calidad de los resultados de la medicion.

Implantar muestras control
para el aseguramiento de
calidad de los resultados y
generar evidencia para aplicar
técnicas estadisticas para la
revision de resultados.

2 meses

30.

Requisito 5.2.2 y Criterios de la 17025.
El protocolo de evaluacion de
desempefio de analistas indica el
coeficiente de variacion para métodos
microbiologicos 15% y los resultados de
los analistas oscilan entre el 33% y
25%. (quimica)

El protocolo de evaluacion de
desempefio de analistas para
los métodos microbiologicos,
sera modificado indicando
que la variacion entre los
resultados seran < 35%

1 mes

31.

Requisito 5.4.1: El procedimiento para
la  determinacion del  contenido
microbiano en productos de belleza
indica incubar a 30°C £ 2°C, pero la
incubadora que utiliza imperial 11l indica
su intervalo de temperatura de 24°C a
26°C.

Se asigno una incubadora para
estos productos con una
temperatura de 30° C +2° C.

Inmediato

32.

Requisito 4.1.5. g. En el registro de
analisis microbiolégico con fecha de
09/11/05 no se encontr6 firmas de
supervision y en este registro reportan
sus resultados.

En este andlisis se encuentra
la firma de supervision del
otro supervisor analitico.

Inmediato
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VL. ANALISIS DE RESULTADOS

Después de haber realizado todo este trabajo, se obtuvieron una serie de mejoras
denominados o conocidos como no conformidades mismos que debieron ser cubiertos para
poder cumplir con el objetivo principal que nos atafie, la acreditacién en comento, por tal
motivo y tal y como se describe en el presente trabajo, se procedi6 a implementar planes de
acciones correctivas, con la finalidad de eliminar las no conformidades, al respecto
podemos decir que dichos planes de acciones correctivas, fueron oportunos y efectivos por
la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA) para que estas determinaran la eficiencia o
efectividad de dichos planes de acciones correctivas de las cuales se desprende que todas
las no conformidades detectadas con anterioridad fueron practicamente eliminadas o
reducidas al minimo durante la evaluacidon documental, en virtud de las visitas de
verificacion por parte de Secretaria de Salud y Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA),
las no conformidades fueron Unicamente observaciones mismas que podian y fueron
modificadas y subsanadas en el momento, por lo tanto al termino de todo este proceso
como consecuencia loégica se obtuvo la autorizacion por parte de la Secretaria de Salud y la
subsecuente acreditacion que otorga la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA).

Ante esto podemos mencionar que el sistema de calidad implementado en este
laboratorio fue satisfactorio para el cumplimiento de los objetivos y alcance del mismo. Los
resultados ante estos organismos fueron de aprendizaje para determinar las areas de mejora
y continuar prestando los servicios con la calidad que todo cliente se merece.

Aunque los resultados a las no conformidades fueron satisfactorios, el trabajo no se
termina con la implementacion del sistema de calidad, sino por el contrario empieza todo el
trabajo para mantenerla y continuar siendo competitivos.
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VII. CONCLUSIONES

En este trabajo se habla de los conocimientos necesarios que se deben tener para
poder implementar un sistema de calidad de que estos son diversos, variados y que se deben
tomar en cuenta a los diversos precursores de la calidad para conformar un criterio global
de la misma, obteniendo con esto la vision esencial que nos lleva correctamente por el
camino de la implementacion de un sistema de calidad con el cual se puede obtener la
certificacion o acreditacion de los diferentes organismos en materia. De como no solo es
plantear e implementar el sistema de calidad, de la divulgacion del mismo al interior de la
organizacion del como se solicita a la Secretaria de Salud de las visitas de verificacion para
que este organismo regulador nos califique y nos sirva de guia a efecto de que nos evalué
los puntos clave del sistema de calidad en las pruebas o andlisis en los cuales se solicito la
autorizacion cabe mencionar que el proceso necesito de dos visitas diferidas en un plazo de
ocho meses en las cuales se hallaron una serie de no conformidades, de las cuales se
desprendi6 un plan de correcciones de no conformidades para subsanarlas y asi
posteriormente proceder a entregar evidencia documental de que fueron y como fueron
aplicadas, el seguimiento que se les dio al interior del laboratorio en un periodo de dos
meses para que con todo esto se obtuviera finalmente la deseada autorizacion por parte de
la Secretaria de Salud.

En cuanto al proceso que se vivid y se reporta en el presente trabajo escrito en relacion a los
tramites realizados ante la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA) el cual tuvo una
duracion de cinco meses tiempo durante el cual se efectuaron todos los tramites,
encontrandose pocas no conformidades sobre todo del tipo documental, que a ciencia cierta
no impactaban en gran medida al sistema de calidad, procediendo a ejecutar el debido plan
de acciones correctivas solicitando de tal forma una visita en sitio con el fin de ser
sometidos a una evaluacion técnica después de la cual solo se encontraron algunas no
conformidades; la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA) otorgo un plazo de 180 dias
naturales para la implementacion de las acciones correctivas, periodo que fue reducido 86
dias por el laboratorio ya que fue en este tiempo que se cubrieron todas las no
conformidades al termino de este periodo se llevo a cabo una nueva vista para verificar que
se habian implementado satisfactoriamente las acciones correctivas, durante esta visita se
cerraron todas las no conformidades por lo que se obtuvo la acreditacion por parte de la
Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA).

Cabe mencionar que la Acreditacion se obtuvo con la nueva version de la norma, esto
sucedio durante la visita inicial la verificacion se llevo a cabo con la norma ISO/IEC
17025:2005 y las acciones correctivas se llevo a cabo con esta version de la norma por lo
que el sistema de calidad a la segunda visita se encontraba actualizado. La acreditacion no
se obtuvo con la version 2000 sino con la version 2005.
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BIO-TEKAX

PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION {

Documento Administrativo: Procedimiento: Clave: BTG/05001
Gestion de Calidad Control de Documentos | Sustituye a:
NUEVO
Fecha de Emision: Fecha de Activacion: Fecha de revision:
Agosto 2005 Septiembre 2005 Septiembre 2006

1. OBJETIVO: Salvaguardar en orden la documentacion generada por el
laboratorio.
1.1 Mantener actualizados y localizados los documentos del laboratorio.

2. ALCANCE: Este procedimiento sera empleado para el control de los
documentos generados internamente o provenientes de fuentes externas. Con
el objeto controlar su ubicacién y vigencia.

3. RESPONSABILIDAD: Serad responsabilidad de la Jefatura de Gestidn de
Calidad aplicar este procedimiento para conservar en orden, vigentes y al
alcance de todo personal la informacién del laboratorio.

4. INFORMACION GENERAL: La documentacion es importante ya que son estos
quienes dan informacién de lo realizado dentro del laboratorio como es el caso
de los manuales, procedimientos por mencionar algunos, estos documentos
deben estar al alcance de todos para su facil acceso, pero sobre todo deben
estar en su version vigente.

5. EQUIPO:

- Computadora Personal.
- Lista maestra de Documentacion.
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BIO-TEKAX

PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION {

Documento Administrativo: Procedimiento: Clave: BTG/05001
Gestion de Calidad Control de Documentos | Sustituye a:
NUEVO
Fecha de Emision: Fecha de Activacion: Fecha de revision:
Agosto 2005 Septiembre 2005 Septiembre 2006

6. PROCEDIMIENTO:

6.1 NORMAS OFICIALES.
6.1.1 En caso de que la (s) normas no se localicen internamente, estas

deberan ser solicitadas al area administrativa para la adquisicion de
ellas.

6.1.2 Después de que la(s) normas han llegado se registran en el

inventario bibliografico.

6.1.3 Las normas se encontraran por duplicado, los originales estaran a

disposicion de la Jefatura de Gestion de Calidad y la copia estara en
el laboratorio con la leyenda de "DOCUMENTO DE TRABAJO”.

6.1.4 Las normas mexicanas y normas oficiales, se encontraran dentro de

los archiveros localizados en el area de Gestion de Calidad.

6.2 PROCEDIMIENTOS.
6.2.1 Las claves para los procedimientos estaran conformadas por tres

letras y cinco digitos, cada uno de estos elementos se describen a
continuacion:

6.2.1.1 Las dos primeras siglas “BT” son las iniciales del
laboratorio.
6.2.1.2 Estaran seguidas de una letra que determinara el area
6.2.1.2.1 “A” para area administrativa.
6.2.1.2.2 “G” para los documentos del sistema de Gestién de
Calidad.
6.2.1.2.3 "“L” para el laboratorio y
6.2.1.2.4 “M” para documentos maestros de operacion.

2

2

.3 Estos seran seguidos de una diagonal.

4 Los dos primeros digitos corresponden al afo de emisiéon del
documento.

6.2.1.5 Los siguientes tres numeros corresponden al consecutivo.
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BIO-TEKAX

PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION <

Documento Administrativo: Procedimiento: Clave: BTG/05001
Gestion de Calidad Control de Documentos | Sustituye a:
NUEVO
Fecha de Emision: Fecha de Activacion: Fecha de revision:
Agosto 2005 Septiembre 2005 Septiembre 2006

6.2.2 Los procedimientos se elaboraran como se indica en el procedimiento
BTM/05001 “Para la elaboracién de procedimientos”.

6.2.3 Los procedimientos estaran contenidos en el manual de
procedimientos y/o en el manual de gestion de calidad en su versién
vigente.

6.2.4 Los procedimientos seran elaborados por el jefe de area en la que se
vaya a generar, revisados por la jefatura de gestién de calidad u otra
area que no sea quien lo emite y sélo seran autorizados por el
signatario autorizado.

6.3 CANCELACION DE REQUISICIONES.
6.3.1 Cuando alguna requisicidon sea cancelada, se procedera a realizar lo
siguiente:
6.3.2 Se colocara en la requisicidn el sello de cancelado.
6.3.3 Se archivara con un memorando donde se explique las razones de la
cancelacion.

6.4 INFORMACION ELECTRONICA.
6.4.1 Para estos documentos consultar el procedimiento BTG/05010 para el
control de documentos electroénicos.

6.5 AUTORIZACION DE DOCUMENTOS

6.5.1 Todos los documentos del sistema de calidad que sean emitidos para
el uso del personal deberan ser revisados y autorizados por el
signatario autorizado.

6.5.2 Para realizar cualquier cambio a los documentos emitidos y que se
encuentren vigentes se deberd notificar a la Jefatura de Gestién de
Calidad quien a su vez entregara el formato de cambios a
documentos (BFCD/0502) para que le asigne al personal que
desarrollo la version original y realice las correcciones necesarias.
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BIO-TEKAX

PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION {

Documento Administrativo: Procedimiento: Clave: BTG/05001
Gestion de Calidad Control de Documentos | Sustituye a:
NUEVO
Fecha de Emision: Fecha de Activacion: Fecha de revision:
Agosto 2005 Septiembre 2005 Septiembre 2006

6.5.3 Ningun cambio debera realizarse a mano, cualquier modificacién
realizada a los documentos serd divulgada a todo el personal del
laboratorio.

6.5.4 La divulgacién se realizara una semana después de haberse emitido y
autorizado el documento.

6.6 DOCUMENTOS OBSOLETOS

6.6.1 Los documentos tienen una vigencia de un afio a partir de la fecha de
activacion.

6.6.2 Todo documento que no este vigente debera ser retirado del area
donde se localice y se le asentarda un sello con la leyenda
“OBSOLETO".

6.6.3 Cuando a un documento se le haya terminado su vigencia
(OBSOLETO) pero sea necesario seguir consultandolo por
correcciones podra permanecer por un periodo de 1 mes como un
documento obsoleto en transicion.

6.6.4 Los documentos deberan permanecer en el archivo general por un
periodo de 5 afios.

6.6.5 Después de este periodo se procedera a destruir la informacién.

6.7 LOCALIZACION DE DOCUMENTOS
6.7.1 Los documentos se encontraran registrados en una lista maestra de
documentos, la cual contara con datos del estado de revision en el
gue se encuentran y la distribucién de los mismos.

Revision Elaboro Revisé Autorizo
Pagina 4
00 QFB. Gabriela Cortés | QFB. Sergio Bibbins QFB. Leobardo A. de 5
Trevilla Rodriguez Paez Cordero
Informacién Confidencial Propiedad de BIO-TEKAX
Sergio Bibbins Rodriguez Gabriela Cortés Trevilla Leobardo Adridn Pdez Cordero

-95 -




Implementacion de un Sistema de Calidad

BIO-TEKAX

PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION

Documento Administrativo: Procedimiento: Clave: BTG/05001
Gestion de Calidad Control de Documentos | Sustituye a:
NUEVO
Fecha de Emision: Fecha de Activacion: Fecha de revision:
Agosto 2005 Septiembre 2005 Septiembre 2006

6.8 VIGENCIA DE DOCUMENTOS
6.8.1 Los documentos tendran una vigencia de 1 afio a partir de su fecha
de activacion para el caso de los procedimientos, formatos vy
Manuales.

7. BIBLIOGRAFIA.

7.1 Norma internacional ISO/IEC 17025:2005 “Requisitos Generales para la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo y de Calibraciéon”.
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1. OBJETIVO: Que el personal conozca el procedimiento para la solicitud de
servicios analiticos por parte de los clientes para con el laboratorio.

2. ALCANCE: Este procedimiento sera aplicable para la atencién de los clientes
cuando soliciten los servicios analiticos del Laboratorio.

3. RESPONSABILIDAD: Sera responsabilidad del personal administrativo aplicar
este procedimiento para la atencion a los clientes.

4. INFORMACION GENERAL: El laboratorio tiene la responsabilidad de cumplir
con la solicitud del cliente mediante los recursos fisicos, fuentes de informacion
necesarias y que el personal del laboratorio tenga la destreza y experiencia
necesaria para la realizacion de los ensayos. La solicitud de servicios debe ser
realizada en una forma clara, eficiente y practica.

5. MATERIAL:
- Cotizaciéon de servicios.

6. PROCEDIMIENTO:

6.1 La relacién de este laboratorio con el cliente comienza con una solicitud
de trabajo de la cual se deriva una cotizacion.

6.2 La cotizacién es generada por el departamento administrativo y cuenta
con la siguiente informacién: descripcién de servicios solicitados, tiempo
de entrega de resultados, cantidad de muestra para realizar el analisis,
costo de los servicios, desglose de IVA., etc. y se hace llegar al cliente por
medio de fax o por correo electrénico.

6.3 Se da seguimiento a esta cotizacién, sea con una llamada del cliente hacia
el laboratorio o de este para con el cliente.

6.4 Si el cliente acepta se acordara la forma y el dia en que se recogera la

muestra.
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6.5 Cuando la persona encargada se presenta a recoger la muestra con el
cliente le entrega el original de la cotizacién y en una copia de la misma
firma de conformidad, la copia de cotizacién autorizada se anexa a la
orden de trabajo.

6.5.1 Con esto se genera un contrato con el cliente, si no se lleva a
cabo una iguala u otro tipo de contrato.

6.6 Una vez que la muestra sea recibida en el laboratorio se procedera
conforme al procedimiento de recepciéon de muestras.

7 BIBLIOGRAFIA: NORMA MEXICANA IMNC. NMX-EC-17025-IMNC-2000
REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS
LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION.
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1 OBJETIVO: Conocer el procedimiento para la subcontratacién de laboratorios para
realizar ensayos en caso de que se tuvieran que efectuar andlisis fuera del
Laboratorio.

2 ALCANCE: Este procedimiento es aplicable cuando se necesite realizar una
subcontratacion de servicios de ensayo.

3 RESPONSABILIDAD: Sera responsabilidad del Signatario Autorizado seguir este
procedimiento en caso de que se tenga que realizar una subcontratacion.

4 INFORMACION GENERAL: En base a la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000, se
indica que en el caso de que el laboratorio no pudiera cubrir los analisis por causas
de fuerza mayor, se realizara una subcontratacién de laboratorio el cual tendréd que
cumplir con una serie de requisitos para asegurar la calidad del trabajo realizado y
sobre todo la confiabilidad de los resultados, esto siempre con el conocimiento y
consentimiento del cliente.

5 MATERIAL:

— Lista de laboratorios acreditados.
— Lista de laboratorios no acreditados.
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6 PROCEDIMIENTO
6.1 Realizar una evaluacién a laboratorios que cumplan con la autorizacién o
acreditacién correspondiente (NMX-EC-17025-IMNC-2000).
6.1.1 BIO-TEKAX es responsable de los trabajos del laboratorio subcontratado
ante el cliente.
6.1.2 Al cliente se le notificara de la siguiente forma la necesidad de
subcontratar:
6.1.2.1 En la cotizacidon se incluird el concepto de subcontratacion,
sefialando dicha necesidad en base a la(s) razén (es) como podria
ser:
6.1.2.1.A Excesiva carga de trabajo.
6.1.2.1.B Problemas de calibracién o mantenimiento.
6.1.2.1.C Incapacidades del personal, entre otras.
6.2 El cliente decidira dar su visto bueno (VoBo) haciendo referencia por escrito
la aceptacién de la subcontratacién.
6.3 Notificar al cliente las razones por las cuales se tiene que realizar una
subcontratacién.
6.4 Si el cliente accede a que se realice la subcontratacion se manda la muestra
al laboratorio subcontratado.
6.5 Los resultados emitidos por el laboratorio subcontratado seran emitidos al
nombre del cliente.
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6.6 La responsabilidad de BIO-TEKAX sobre los resultados obtenidos por
servicios subcontratados seran:

6.6.1 Sobre la seleccidn del laboratorio que tendra que ser acreditado por EMA
y aprobado por Secretaria de Salud, asi como la evaluacidon de sus
calificaciones de desempefio de la(s) prueba (s) subcontratadas.

6.6.2 De conformidad con los requerimientos establecidos por el cliente.

7 BIBLIOGRAFIA:
7.1 NMX-EC-17025-2000 Requisitos generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion.
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. OBJETIVO: Implementar y dar a conocer los requerimientos necesarios para llevar
a cabo la compra de servicios y suministros.

. ALCANCE: Este procedimiento se aplicara para la correcta adquisicion de insumos
0 servicios requeridos por el laboratorio.

RESPONSABILIDAD: Sera responsabilidad de las jefaturas correspondientes y la
jefatura administrativa aplicar este procedimiento para la solicitud y adquisicién de
servicios 0 suministros.

. INFORMACION GENERAL: Los servicios y suministros son una parte importante
para mantener la calidad de nuestro trabajo por lo que para la realizar la compra
de estos seran evaluados los proveedores de servicios e insumos dependiendo de la
calidad en cuanto a tiempo de entrega, calidad de los insumos y la acreditacién en
las mediciones para la calibracidon de equipo.

Con esto el laboratorio mantendra sus estandares de calidad no sélo con su trabajo
sino también con la confianza de realizar un analisis que no se vera afectado por
una mala calidad de sus insumos.

MATERIAL:
Formato de solicitud de insumos o servicios en original y copia.

PROCEDIMIENTO:
6.1. Calificacion de Proveedores.
6.1.1. Realizar un inventario de proveedores.
6.1.2. Se solicitara informacion a los proveedores que permita una evaluacién
esta informacion contendra lo siguiente:

a) Constitucion
b) Estructura organizacional
C) Servicios que ofrecen
d) Condiciones de servicio
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6.1.3. Se evaluara esta informacién para realizar una posible visita
6.1.3.1. Cuando se lleve a cabo la visita, se empleara una lista de
verificacidon que contiene de forma general los requerimientos que
deben cumplir los proveedores de bienes y servicios.
6.1.3.2. Esta evaluacién a proveedores se realizara una vez al ano o
cuando se contrate a un nuevo proveedor antes de la prestacién
del primer servicio.
6.1.3.3. Para los proveedores de servicios metroldgicos basta que
presenten acreditacion vigente en las magnitudes requeridas ante
la ema, para considerarlos proveedores confiables (Asegurar que
tengan los alcances solicitados, documentos de acreditacion y
cartas de trazabilidad).
6.1.4. Armar un archivo de proveedor, incluyendo un formato de dictamen con
justificacion, que determine su aprobacién o rechazo.
6.1.5. Revisar este archivo una vez al afio minimo y volver emitir un dictamen
gue incluya evaluacion.
6.1.6. Una vez que el proveedor ha sido calificado de manera favorable, el
departamento administrativo deberad comunicarlo a los responsables de
area mediante memorando.

NOTAS: Incluir de que tipo de insumos son proveedores.
Establecer especificaciones de calidad para los insumos.
Establecer que marcas son las aprobadas/ autorizadas, por criterios
de calidad/Proveedor.
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6.2. Para la solicitud de servicios y consumibles, el personal avisara a su jefe
inmediato de los materiales o servicios que se requieran en su area de
trabajo.

6.2.1. Cada area realizara un inventario al final de la semana y elaborara su
requisicién de lo que necesita.

6.2.2. Con la evaluacion de proveedores antes mencionado, se solicitara al
departamento administrativo la cotizacién de lo requerido en la solicitud
para elegir la mas conveniente.

6.2.3. Cuando los consumibles sean entregados al laboratorio, el personal que
recibe debera solicitar el certificado de analisis y/o hojas de seguridad (en
caso de que proceda solicitarlo).

6.2.3.1. El personal que reciba el material realizard una revision de que el
material sea el solicitado y se encuentre en las condiciones en las
gue fue solicitado, de lo contrario el material no sera recibido.

6.2.4. Se llevara una bitacora en la cual se registrara el material y la cantidad
llegada, anotando la fecha de entrada, descripcién del producto y firma
de quien lo recibid, asi como también debera de anotar las fechas de
entrada y de apertura en el recipiente del producto (en caso de que
proceda).

6.2.5. Después se colocara en el lugar que le corresponde.

6.2.6. Una vez que lleguen todos los insumos solicitados en una misma partida,
esta sera cancelada. Si llegaran en partes se debera cancelar cruzando el
concepto y poniendo fecha de entrada del insumo y rubrica del solicitante.
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6.3. Los servicios de mantenimiento y calibracién deberan ser solicitados al

inicio del mes en el que se programé dicho servicio, en el mismo formato de
acuerdo al programa de calibracién y mantenimiento del afio en curso por el
responsable del area donde se ubique el equipo, la solicitud serd entregada al
departamento administrativo, quien a su vez solicitard a dos proveedores
(previamente evaluadas como se menciona en el punto 6.1.3.1) una
cotizacion para poder comparar entre ellos la calidad de servicio y costos.

6.3.1. Una vez recibida, analizada y autorizada la mejor opcién se procedera a
llamar al proveedor para programar el dia que se llevard a cabo el
servicio.

6.3.2. Cuando el servicio haya sido cumplido el técnico de servicio (proveedor)
deberd entregar el reporte correspondiente al servicio que realizd junto
con el equipo.

6.3.3. El responsable de area debera asegurarse que el proveedor entregue el
original del informe de calibracién del servicio recibido.

6.4. Para la compra de equipos.

6.4.1. Se informard a los proveedores las caracteristicas del equipo que se
desea adquirir solicitando que manden cotizaciones y catalogos.

6.4.2. Una vez seleccionado el equipo y la cotizacion se pasara al area
administrativa para su autorizacion.

6.4.3. Después de la autorizacién se procedera a realizar la orden de compra
con el proveedor.

6.4.3.1. Cuando el equipo ha llegado se le asigna el nUmero de inventario
correspondiente de acuerdo a lo indicado en el instructivo de
trabajo (numero de inventarios) abriendo un expediente que
contiene lo indicado en el requisito 5.5 (equipo) de la norma
NMX-EC-17025-IMNC-2000)

NOTA: La solicitud de cotizaciones solamente serd a través del Gerente
Administrativo.
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1. OBJETIVO: Detectar, evaluar y corregir aspectos de quejas y de trabajo o
resultados de ensayo no conforme.

2. ALCANCE: Aplicara en todos y cada uno de los procesos de ensayo no conforme
y a las quejas generadas por los clientes en cuanto a resultados o atencion.

3. RESPONSABILIDAD: Sera responsabilidad del Jefe de Gestién de Calidad
aplicar este procedimiento para la rapida y eficaz atencién de las quejas y
ensayo no conforme.

4. INFORMACION GENERAL: Las quejas o no conformidades son
manifestaciones de un estado de inconformidad por parte de un cliente con
algun o algunos servicios que recibe por parte de la organizacién. La manera de
prevenir las quejas o trabajo no conforme consiste en mantener una supervision
constante durante la ejecucion de los métodos de ensayo y asi mismo
entablando una comunicacién con el cliente para conocer sus necesidades e
inquietudes manteniendo asi una retroalimentacion Cliente-BIO-TEKAX.

5. MATERIALES Y REACTIVOS:

- Computadora Personal

- Registro de quejas y/o no conformidades
- Formato de no conformidades
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6. PROCEDIMIENTO: ;
6.1 DESVIACION EN CONTROL ANALITICO INTERNO.

6.1.1

6.1.2

6.1.3

6.1.4

Si durante la supervison diaria en la ejecucién de los analisis se
detecta una desviacion al procedimiento, se registrard en el
formato de no conformidades internas.

La Jefatura de Gestion de Calidad evaluara la no conformidad
para rectificar si procede o no la no conformidad.

De proceder como no conformidad la Jefatura de Gestién de
Calidad realizara un analisis de causas e implementara una accién
correctiva que garantice que la no conformidad no se presentara
nuevamente.+

El formato sera llenado como se indica en el anexo 1 de este
procedimiento.

6.2 DESVIACIONES ADMINISTRATIVAS

6.2.1

6.2.2

6.2.3

Las posibles desviaciones administrativas pueden describirse
como se menciona a continuacion:

Lineas de comunicacién: Por una falta de comunicacién entre
jefes de areas y analistas o personal a cargo.

Facturacién y Cotizacién.

6.3 ENSAYO NO CONFORME

6.3.1 Cuando se reciba una no conformidad por via telefénica, la
persona que la reciba deberd registrar en la bitacora
correspondiente la queja por parte del cliente la cual sera
evaluada para determinar si procede como no conformidad.
6.3.1.1 Ademas de esto se solicitara al cliente enviar una carta

donde especifique su no conformidad.

6.3.2 Si procede como no conformidad la Jefatura de Gestidn de
Calidad llenara el formato de no conformidades.

6.3.3 La Jefatura de Gestién de Calidad comenzara a rastrear la
informacién.
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6.3.4 Una vez detectado el problema de la no conformidad y teniendo
la misma por escrito la Jefatura de Gestién de Calidad realizara
el andlisis de causas y aplicara la accién correctiva pertinente.

6.3.5 La Jefatura de Gestién de Calidad verificarda que las acciones
correctivas realmente se hayan llevado a cabo.

6.3.6 Después de haber sido atendida la no conformidad y aplicada la
accion correctiva se le comunicara al cliente entregandole un
resumen de la accidn correctiva aplicada.
6.3.6.1  Se solicitara al cliente que si esta de acuerdo con las

medidas llevadas a cabo emita una carta de
conformidad a lo realizado por el laboratorio.

6.3.7 Si la no conformidad requiere un reanalisis, se le entregara al

cliente un nuevo reporte pero con las siglas “NC” delante del
numero de reporte, a la entrega de este reporte se recogera el
anterior y se quedara archivado junto con la no conformidad.

6.4 QUEJAS:

6.4.1

Para la atencidon de quejas se establece un periodo no mayor a 5
dias, para el analisis de la queja y determinar si procede o no, en
caso de que proceda en este periodo se contestara al cliente con
un plan de actividades.

7. BIBLIOGRAFIA.

7.1 ADMINISTRACION DE RECURSOS HUMANOS, FERNANDO ARIAS
GALICIA P&g. 300.
7.2 NORMA MEXICANA NMX-EC-17025-IMNC-2000.
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OBJETIVO: Determinar las medidas correctivas y preventivas de una no
conformidad.

ALCANCE: Este procedimiento es aplicable para tomar las medidas correctivas de
una no conformidad y desarrollar medidas preventivas dentro del laboratorio.

RESPONSABILIDAD: Sera responsabilidad del personal emplear este
procedimiento para la atencion de medidas correctivas y preventivas.

INFORMACION GENERAL: Las no conformidades que se pueden presentar deben
ser atendidas mediante la aplicacion de medidas correctivas las cuales tienen como
objeto la solucién a la no conformidad presente, estas no conformidades pueden
ser por quejas, derivadas de un trabajo no conforme o de auditorias y a las cuales
hay que darles una solucién.

4.1 La implantacion de acciones preventivas se establece cuando las acciones
correctivas han sido efectivas y se procede a la aplicacion de medidas preventivas
para evitar la recurrencia.

MATERIAL:

— Formato de desviaciones, quejas y no conformidades.
— Formato de analisis de causas.
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6 PROCEDIMIENTO:

6.1 Al detectar la no conformidad, queja o desviacién, se llenara el formato
(BFQNC/05002).

6.2Se procedera a realizar una investigacién de la situacidn que se haya
presentando.

6.3 Una vez identificado el problema se proseguira a realizar un diagrama de
causa-efecto para la solucion de la no conformidad.

6.4 Con la solucion se determinaran las acciones a seguir (medidas correctivas)
las cuales tendran un plazo de acuerdo a un programa preestablecido en el
que se deben corregir.

6.5Se le dard seguimiento a las medidas correctivas hasta que la no
conformidad haya sido resuelta.

6.6 ACCIONES PREVENTIVAS

6.6.1 Las acciones preventivas las podemos clasificar en dos:
6.6.1.1 Acciones preventivas derivadas de una accion correctiva.
6.6.1.1.1 Estas acciones preventivas son aplicadas después de que se
ha llevado a cabo una accién correctiva, esto mediante la
supervision.
6.6.1.2 Acciones preventivas que nos ayudaran a evitar una no
conformidad.
6.6.1.2.1 Estas acciones preventivas pueden ser el programa de
capacitacién del personal.
6.6.1.2.2 Programa de calibracion de los equipos.
6.6.1.2.3 Y la deteccion de areas de mejora que nos permitira no llegar
a la accién correctiva.
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1. OBJETIVO: Mantener un correcto llenado de los registros que se generan dentro y
fuera del laboratorio.

2. ALCANCE: Este procedimiento es aplicable para mantener un control en cada uno
de los registros del laboratorio.

3. RESPONSABILIDAD: Serd responsabilidad del todo el personal aplicar este
procedimiento para el llenado correcto de los registros del laboratorio y sera
responsabilidad del area de calidad vigilar el cumplimiento de este procedimiento.

4. INFORMACION GENERAL: Se considera como registro los resultados obtenidos o
los datos proporcionados que evidencia las actividades desempefiadas, dentro de
esto se consideran como registros las bitacoras, reportes de resultados, de
auditorias internas o externas, informes de la revision de la direccién, etc.

5. MATERIAL:

— Formatos de registro
- Bitacoras
— Requisiciones

6. PROCEDIMIENTO:
6.1.BITACORAS

6.1.1. Las bitacoras de los analistas asi como de los equipos estaran forradas
de color rojo y deberan estar identificadas por tipo de actividad y su
numero consecutivo de inventario.

6.1.2. El llenado de las bitacoras sera con tinta de color azul, cuando se
requiera realizar alguna correccidon debera cancelarse el dato erréneo con
una linea diagonal, se anotaran las iniciales de quien realiza la correccion y
si hay espacio delante de la misma se anotara el valor correcto en caso de
no haber espacio en el mas cercano.
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6.1.3. Las bitacoras deberan estar foliadas, en el caso de los analistas cuando
se haya terminado el andlisis y se tengan los resultados el Jefe de
Laboratorio firmara de revisado.

6.2.FORMATOS:
6.2.1. Cotizaciones:
6.2.1.1. Cada vez que el cliente solicite un servicio se realizard una
cotizacion, la cual sera entregada por cualquier medio (e-mail, fax o
personalmente).
6.2.2. En el caso de las requisiciones:
6.2.2.1. Si las muestras son recibidas en el laboratorio se debera llenar
la requisicion en presencia del cliente entregando la copia como
evidencia de la recepcion.
6.2.2.2. Cuando las muestras son recolectadas en las instalaciones del
cliente el mensajero llenara la requisicion en presencia del cliente
entregando la copia como evidencia de la recepcion.
6.3.REGISTRO DE MUESTRA:

6.3.1. Una vez que las muestras se encuentran en el laboratorio se les asignara
un numero de identidad al igual que se registrara en la bitacora de
registro. )

6.4.INFORME DE RESULTADOS ANALITICOS:

6.4.1. El informe sera capturado en el expediente electronico del cliente.

6.4.2. Se imprimira el informe en original y copia, las cuales iran selladas y
firmadas, entregando el original al cliente y quedandose la copia firmada
de recibido en el laboratorio.
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6.5.INFORMES DE AUDITORIAS:
6.5.1. Auditorias Internas:
6.5.1.1. El informe de la auditoria interna cuenta con un formato
especifico, asi como las listas de verificacion y asistencia que son
utilizadas para el desarrollo de la auditoria.
6.6.REGISTROS DE CALIDAD DE PROCESOS:
6.6.1. El drea de gestidn de Calidad tendra el control de la elaboracién, analisis
y aplicacién de las cartas de control de diferentes procesos (equipos,
analisis fisicoquimicos, microbioldgicos y desarrollo).
6.7.PERSONAL:
6.7.1. El drea administrativa estara encargada de lo siguiente:
6.7.2. Perfil de puesto
6.7.3. Identificacion de necesidades de capacitacion
6.7.4. Programa de capacitacion anual, evidencia de la capacitacién, listas de
asistencia y evaluacién de la misma.
6.7.5. Plan de induccién evidencia de la induccidén, listas de asistencia y
evaluacién de la misma.
6.7.6. Expediente del personal.
6.7.7. Codigos de ética
6.7.8. Autorizacion de puestos
6.8.REGISTROS DE LAS CONDICIONES AMBIENTALES:
6.8.1. El Jefe de Laboratorio sera el encargado de:
6.8.1.1. Mantener las evidencias del mantenimiento a las instalaciones en
donde se afecte la calidad de los ensayos se encuentra en el formato
correspondiente de mantenimiento de equipos e instalaciones.
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6.9.METODOS DE ENSAYO Y VALIDACION DEL METODO:

6.9.1. Los registros correspondientes a la aplicacién de métodos de ensayo se
encuentran en las bitadcoras de los analisis.

6.9.2. La validacién de métodos se evidencia mediante los registros que se
anotan en la bitacora correspondiente mostrando las etapas del proceso de
validacién.

6.10.ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE:

6.10.1. Se llevard como registro en medio electrdnico estara a cargo de Jefe
de Laboratorio y en su ausencia el Jefe de Gestién de Calidad.

6.11.EQUIPO:

6.11.1. El Jefe de Laboratorio es el encargado de mantener actualizados los
expedientes de equipos e instrumentos que afectan la calidad de los
resultados incluyendo los sistemas de computo.

6.12.TRAZABILIDAD:

6.12.1. Los equipos e instrumentos que afectan la calidad de los resultados
cumplen con un programa de verificacidén, calibracion y mantenimiento
seran supervisados por el area de Gestion de Calidad.

6.13. MUESTREO:

6.13.1. Cuando el cliente solicite que se muestre se tendran los registros de

acuerdo al plan de muestreo.

6.14.ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO:
6.14.1. Los registros que se podran mostrar para el cumplimiento de este
punto son (Cartas control o Control de Calidad de las pruebas o el
programa de las evaluaciones de desempeiio del método y del personal o
Validacion de métodos o la Evidencia de participacion de ensayos de
intercomparacion o pruebas de ensayo R y R)
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6.15.REGISTROS DE CONTROL DE DOCUMENTOS:
6.15.1 Lista maestra de documentos.
6.15.2 Lista de distribucién de documentos.
6.15.3. Control de Cambios.
6.15.4 Lista de Documentos Obsoletos.
6.16.REVISION DE LA DIRECCION:
6.16.1 El informe de la revision.
6.16.2. Informes de resultados por area.
6.16.3 Acciones correctivas propuestas para complementar el informe de
la revision de la direccién.
6.16.4. Minuta de la revision de la direccion.

NOTA: Los registros de calidad se mantendran como obsoletos en
tiempo maximo de ano y medio posteriormente seran destruidos.
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. OBJETIVO: Contar con un respaldo de los documentos que se realicen en
medios electronicos.

. ALCANCE: Sera aplicable para todas las areas que emitan documentos por
medio electrénico y que pueden ser desde una cotizacion, un formato, graficas,
reportes o el mismo manual de calidad.

RESPONSABILIDAD: Sera responsabilidad del personal de cada area aplicar
este procedimiento para crear sus respaldos y entregar una copia a la Unidad
de Calidad para mantener en orden vy salvaguardar la informacién
computarizada del laboratorio.

. INFORMACION GENERAL: La documentacion electrénica es muy importante
para la comprobacion y respaldo de la informacion o resultados obtenidos. Por
esto es indispensable contar con una adecuada organizacién de la misma.

MATERIAL:

+ Computadora Personal

« CD.

¢ Quemador (si no se cuenta con uno integrado)

PROCEDIMIENTO:

6.1Toda informacidon capturada o generada en una computadora debera
guardarse primero en el disco duro de la misma con una clave de acceso
para que no sea modificable por otra persona, posteriormente se
guardara en un CD.

6.2Cuando se haya generado toda la informacién que no vaya a ser
modificada hasta la proxima revision de los documentos se guardara en
un CD no regrabable.
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6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.2.4

6.2.5

Una vez realizado un formato, un procedimiento,
instruccion de trabajo o manuales (calidad, organizacional
o de procedimientos) en la computadora. Se debera
guardar en la memoria de la computadora.

Esta informacion debera estar protegida para evitar que se
pueda sobrescribir y después se guardara en un CD.

Hacer un duplicado de seguridad en otro CD. el cual
debera contener la misma informacion que el original.

A cada CD se le colocara una etiqueta para su identidad;
en esta estara indicado el area a la que pertenece el
respaldo, la fecha en la que se realizd el respaldo y la
fecha en la que se debe realizar un nuevo respaldo, el
nombre de quien llevo a cabo el respaldo.

Los respaldos seran almacenados por el area de Gestion
de calidad y sera ella la Unica en tener acceso a esta
informacién.
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1. OBJETIVO: Describir los requisitos, planeacion, organizacion y desarrollo de las
auditorias internas de laboratorio.

2. ALCANCE: Sera aplicable para la realizacion de auditorias internas que
compruebe el sistema de gestidn de calidad.

3. RESPONSABILIDAD: Serad responsabilidad de la Unidad de calidad planear,
organizar y realizar auditorias internas de acuerdo a un programa
preestablecido.

4. INFORMACION GENERAL: El laboratorio debe conducir auditorias internas de
sus actividades, periédicamente para verificar que sus operaciones cumplen con
los requisitos del sistema de calidad. Las auditorias deben dirigirse a todos los
elementos del sistema de calidad. Tales auditorias deben ser efectuadas por
personal independiente a las areas auditadas.

5. MATERIAL:
- Cuestionario de auditoria interna.
6. PROCEDIMIENTO:
6.1 La auditoria se realizard conforme al programa de auditorias emitido por
el laboratorio.
6.2 La auditoria se programara con 15 dias de anticipacién y debera ser
notificada la fecha en la que se llevara a cabo al area correspondiente.
6.3 La auditoria sera realizada por personal autorizado y capacitado como
auditor, este debera cumplir con los siguientes atributos personales:
6.3.1Etico, e imparcial.
6.3.2De mentalidad abierta, es decir, dispuesto a considerar ideas o
puntos de vista alternativos.
6.3.3 Diplomatico.
6.3.4 Observador.
6.3.5 Perceptivo.
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6.3.6 Decidido.
6.3.7 Seguro de si mismo.
6.3.8 Tener habilidades de comunicacién y percepcién de lo general a lo
particular.
6.4 Los conocimientos y habilidades seran:
6.4.1 Planificar y organizar el trabajo eficazmente
6.4.2Recopilar informacion a través de entrevistas eficaces,
escuchando, observando y revisando documentos.
6.4.3Confirmar que la evidencia de la auditoria es suficiente y
apropiada para apoyar los hallazgos y conclusiones de la auditoria.
6.4.4 Mantener la confidencialidad y seguridad de la informacién.
6.4.5Contar con experiencia minimo de un afio en una funcién de
Calidad.
6.4.6 Haber participado en al menos dos auditorias, como auditor en
formacién (seguimiento de auditoria).
6.4.7 Haber tomado un curso de capacitacion en auditorias de calidad.
6.5Se seleccionara un grupo auditor el cual llevara a cabo la auditoria de cada
una de las areas que conforman el laboratorio.
6.5.1Para la eleccién del grupo auditor se debe tomar en cuenta la
competencia necesaria para lograr los objetivos de la auditoria.
6.5.2Para determinar el tamafio y composicién del grupo auditor se
considerara lo siguiente:
6.5.2.1Los objetivos, el alcance, los criterios y la duracién
estimada de la auditoria.
6.5.2.2 La competencia global del equipo auditor para conseguir
los objetivos de la auditoria.
6.5.2.3La independencia del equipo auditor con respecto a las
actividades a auditar y de evitar conflictos de intereses.
6.6 El grupo auditor presentara a la Direccidn General el plan de auditoria para
su VoBo, esto sera en el lapso de los 15 dias antes mencionados, previos a
la realizacion de auditoria.
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6.6.1En este plan se designaran las tareas de cada uno de los
miembros del equipo auditor.

6.6.2 Estos realizaran la preparacién de sus listas de verificacion.

6.6.3En caso de ser una auditoria de la norma 17025 en su version
vigente, utilizar el formato ya establecido por EMA para auditorias
de laboratorio.

6.6.4 Para otras auditorias se empleara la lista de verificacion interna.

6.7 La auditoria constara de los siguientes puntos:

6.7.1 Reunién de apertura.

Recopilacion y verificacion de la informacion.

Generacién de hallazgos de la auditoria.

Preparacion de las conclusiones de la auditoria.

6.7.5 Realizacién de la reunidn final.

6.8 Al término de la auditoria el auditor realizard un reporte de no
conformidades encontradas en la auditoria y dara un tiempo no mayor a 15
dias para presentar un calendario de medidas correctivas a realizar.

6.9 Una vez entregadas las medidas correctivas al auditor, este determinara si
el plazo concedido es el adecuado.

6.10 Para darle seguimiento y verificar que las medidas correctivas son
implementadas se realizara posteriormente auditorias de seguimiento en las
cuales se emitird un reporte para ratificar el cumplimiento de las medidas
correctivas.

6.11 Para la seleccion de auditores externos, ademas de contar con los
requisitos anteriormente mencionados (6.3 y apartados), los auditores
deberdn presentar evidencia documentada de su curriculum y horas de
auditoria acumuladas.

oo
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. OBJETIVO: Entregar un reporte que mantenga a la Direccion General informada
de lo acontecido en el laboratorio.

. ALCANCE: Serd aplicable para mantener un reporte al anual de las actividades
desarrolladas en el laboratorio.

RESPONSABILIDAD: Serd responsabilidad de los Jefes de area aplicar este
procedimiento para entregar un reporte anual de las actividades de la organizacion.

. INFORMACION GENERAL: La revision de la direccién tiene como principal funcién
valorar el funcionamiento del sistema de calidad asi como también evaluar las
condiciones de trabajo de cada una de las areas que conforman al laboratorio.

MATERIAL:
— Informes de cada area.

PROCEDIMIENTO:

6.1.Cada una de las areas que conforman este laboratorio entregaran al final del
afio un reporte de todas las actividades realizadas internamente.

6.2. Durante esta revision se fijaran las metas y objetivos alcanzar para el siguiente
afio.

6.3.Se plantearan los programas de capacitacién para el personal de nuevo ingreso
y personal que ya se encuentre laborando.

6.4.Se evaluara la atencion al cliente con las encuestas realizadas a los clientes en
cuanto a la calidad del trato.

6.5.Se valorara la eficiencia del sistema de gestién de calidad mediante la
evaluacién de quejas de los clientes y/o no conformidades internas que se
hayan presentado durantes el afio.
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FORMATOS

BIO-TEKAX

FORMATO DE QUEJAS Y NO CONFORMIDADES.

Tipo de Documento: No. de Folio:
Fecha de Emision: Fecha de Respuesta:
Cliente:

1. Descripcion de la queja o no conformidad:

2. Rastreabilidad de la Informacion:

3. Analisis de Causas

Causa Efecto

BFQNC/05002
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BIO-TEKAX

FORMATO DE QUEJAS Y NO CONFORMIDADES.

4. Accion correctiva:

5. Observaciones o Sugerencias:

Realizo. Gestion de Calidad VoBo. Signatario Autorizado
BFQNC/05002
Sergio Bibbins Rodriguez Gabriela Cortés Trevilla Leobardo Adridn Pdez Cordero

-128 -



Implementacion de un Sistema de Calidad

FORMATO DE INFORME DE RESULTADOS

7 | ABORATORIO BIO-TEKAX

ANALISIS MICROBIOLOGICOS

CLIENTE: PAGINA X de ¥
DIRECCION FECHA:
AT'N:

POR MEDIO DE LA PRESENTE LE REMITO EL RESULTADO DE LA MUESTRA ANALIZADA EN ESTE LABORATORIO

N° DE ORDEN: N° DE MUESTRA:
IDENTIFICACION: LOTE:

FECHA DE TOMA DE MUESTRA:

FECHA DE RECEPCION:

MUESTRA TOMADA POR:

TIPO DE MUESTRA:

Patdrmedto Orddadesy  Restads IVlasarn o petrdsible I#tado
MNOM a HIVE

CERTIFICO QUE LOS RESULTADGS FUERON GENERADOS CON LGS METODOS Y ESPECIFICACIONES AQUi ASENTADOS ¥ SOLO SON
REPRESENTATIVOS DE LA MUESTRA SOMETIDA A PRUEBA

SIGNATARIO AUTORIZADO
CED. PROF. Hititiiitiiith

ESTE REPORTE DE PRUEBAS NO PODRA SER REPRODUCIDO SiN LA AUTORIZACION ESCRITA Y FIRMADA DE LABORATORIO BIO-TEKAX

CALLE ESTACION PORTALES Z 10 MZ. 60 L.23 COL. LA ESTACION, C.P. 13319, MEXICO, D.F.

Sergio Bibbins Rodriguez Gabriela Cortés Trevilla Leobardo Adridn Pdez Cordero

-129 -



Implementacion de un Sistema de Calidad

GLOSARIO

Autorizacion: Es otorgada por un organismo oficial en el caso de México para realizar o
llevar a cabo andlisis un laboratorio tiene que contar con el permiso o la autorizacion para
realizar ese andlisis ademas que para ser reconocido tiene que contar con ese permiso de
una institucién de autoridad.

Acreditacion: Proceso documentado mediante el cual, la entidad con autoridad reconocida,
concede un reconocimiento formal de que una persona moral o fisica es competente para
llevar a cabo trabajos especificos.

Certificacion. La cual indica la constancia que avala los conocimientos, habilidades y
destrezas requeridos para el ejercicio de la profesion. Su revalidacion debe ser periddica
para garantizar la actualizacion del profesional y ofrecer servicios de alta calidad a clientes
y usuarios.

Evaluacion Documental. Es la evaluacion realizada al contenido de los documentos del
sistema de la calidad y procedimientos técnicos del laboratorio, ingresados con la solicitud
de acreditacion, y que es realizada por el grupo evaluador designado. Esta evaluacion es
realizada con base en los requisitos de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 / ISO/IEC
17025-1999, asi como en los documentos normativos técnicos indicados en el alcance de la
acreditacion y las politicas de ema, relacionadas al proceso de evaluacion y acreditacion de
laboratorios.

Evaluacion. Actividad que se realiza para determinar si un cliente que desea o realiza
actividades de evaluacion de la conformidad, cumple con los requisitos especificos
aplicables para decidir si procede la acreditacion. La evaluacion es un andlisis sistematico e
independiente que se realiza al sistema de calidad y técnico, para determinar si las
actividades indicadas en los documentos de calidad y técnicos y sus resultados cumplen las
disposiciones establecidas y si estas son implantadas de manera eficaz.

Manual de la Calidad. Documento que establece la politica de calidad, el sistema de la
calidad asi como las practicas de calidad de una organizacion. El manual de calidad puede
incluir o hacer referencia a otros documentos, asi como a los procedimientos e
instrucciones relacionadas con los acuerdos de calidad del laboratorio.

No Conformidad. Incumplimiento a un requisito especificado. Este requisito puede estar
especificado en las politicas, normas contra las cuales se evalua el laboratorio y el sistema
de calidad y técnico por acreditar, la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion y su
Reglamento.
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Observacion. Cumplimiento con un requisito y/o compromiso especificado, el cual puede
ser mejorado para proporcionar un mayor grado de confianza en el mismo, con la intencion
de implantar acciones de control para prevenir posibles no conformidades.

Procedimiento. Forma especificada de realizar una actividad que debe ser documentada.

Procedimientos del Sistema de la Calidad. Estos procedimientos son los que se
relacionan directamente con el cumplimiento de los requisitos indicados en la norma del
sistema de calidad, utilizada para desarrollar el sistema de calidad del cliente.

Procedimientos Técnicos. Son aquellos procedimientos que indican de qué forma se debe
realizar una actividad particular, pero no se relacionan directamente con los requisitos de la
norma del sistema de calidad. Estos procedimientos se relacionan directamente con el
cumplimiento a los requisitos de las normas técnicas aplicables al alcance de la
acreditacion.

Representante Autorizado. Es la persona autorizada y nominada por el cliente del servicio
de evaluacion y acreditacion, para ser su representante en todos los asuntos relacionados
con el proceso de evaluacion y acreditacion, y que firma la solicitud de acreditacion. El
representante autorizado en nombre del laboratorio, es quien acepta cumplir con los
requisitos para la acreditacion, y proporcionar cualquier informacion necesaria para la
evaluacion del laboratorio.

Representante Legal. Es la persona responsable del laboratorio, quien tiene el poder legal
para representarlo como una persona autorizada para efectos legales de su laboratorio.

Responsable Asignado. Es el personal técnico de ema, del area de laboratorios, designado
para atender y dar seguimiento a las solicitudes de acreditacion.

Verificacion de la documentacion. Es la revision del ingreso de la solicitud de
acreditacion, con todos los documentos adjuntos indicados en la misma y el comprobante
del pago correspondiente.

Sistema de Calidad. Es la estructura organizacional, las responsabilidades, los
procedimientos de la calidad, administrativos y técnicos, asi como los procesos y recursos
necesarios, para implantar la administracion de la calidad

Sergio Bibbins Rodriguez Gabriela Cortés Trevilla Leobardo Adridn Pdez Cordero

-131-



	Portada
	Contenido
	I. Introducción
	II. Planteamiento del Problema   III. Objetivo
	IV. Metodología
	V. Resultados
	VI. Análisis de Resultados
	VII. Conclusiones
	VIII. Bibliografía
	Anexos
	Glosario

