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Evaluacién de la implementaciéon y seguimiento del SGC en un laboratorio clinico bajo
la Norma ISO 9001:2008

I. RESUMEN

La estrategia de calidad en Estudios Clinicos Dr. T.J. Oriard implica un
compromiso en todos los niveles y dreas de responsabilidad para dar un servicio
adecuado al cliente, involucrando aspectos econdmicos, administrativos, y
operativos, en el presente trabajo se evalud el nivel de cumplimiento a la norma
ISO 9001:2008, cabe mencionar que la empresa se encuentra certificada

actualmente.

El instrumento de medicion para establecer el nivel de implementacion del SGC
es la aplicacion de la norma, para verificar el cumplimiento de los requisitos del
cliente, los legales y los reglamentarios aplicables al producto y los propios de |la

empresa.

La medicién de efectividad de los requisitos del cliente, se efectlo realizando
un conjunto de métodos como es la atencidn de quejas, resultados de
auditorias internas, desempeno, conformidad de procesos y producto vy
medicion de la satisfaccion del cliente, aplicando un control estadistico, que
representa el diagndstico del nivel de cumplimiento a la norma para cada uno
de los procesos, identificando causas de variacion y necesidad de aplicacion
de acciones preventivas o correctivas, establecid el camino que seguird la
organizacion para la mejora y solucion a los problemas encontrados, dando la

evidencia documental que determina la eficacia de dicho sistema.
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Il. INTRODUCCION

Abordar el tema de la calidad desde cualquier dngulo implica siempre serios
compromisos que ineludiblemente obligan a referirse a los llamados cinco
grandes de la calidad, en los campos de salud ha sido definida en muchas
formas, significa ofrecer una gama apropiada de servicios, no obstante, otros la
definirian como el hecho de cubrir los deseos del cliente. Ademds, una buena
calidad puede significar cubrir los estdndares minimos para una atencién
adecuada o alcanzar altos estndares de excelencia, se refere al grado de
atencién, alos aspectos no técnicos de la prestacion de servicios, tales como: el
fiempo de espera del cliente y la actitud del personal; y a los elementos
programdticos como: politicas, infraestructura, acceso y la administracién.
Histéricamente, para los profesionales de salud la calidad ha significado buena
atencion clinica, prestar atencién técnicamente competente, eficaz y segura
que contribuya al bienestar del individuo.

La importancia de la perspectiva del cliente fue reconocida durante la década
de los ochental. Un marco conceptual publicado por Judith Bruce en 1990,
junto con las herramientas de medicion y evaluaciéon elaboradas por Anrudh
Jain, ha ejercido especial influencia para enfocar la atencion en la perspectiva
del cliente2.

Hoy en dia, el movimiento de calidad en los servicios de salud se alimenta de
los campos de la medicina y la industria y recientemente, de inspecciones
externas para mantener los estandares, identificar y reemplazar a los empleados
que no desempenan bien su trabajo y resolver problemas, adoptado otra
flosofia en los Ultimos 50 anos: capacitar a los empleados para evitar
problemas, fortalecer los sistemas de organizacion y mejorar continuamente el
desempeno de dlli la importancias de la certificacion para el cumplimiento y la
evaluacion de la competencia técnica y la eficacia del sistema de gestion de
la calidad en una organizacion (laboratorio, unidad de verificacion) asegura
que el sistema de gestion de calidad estd conforme con la norma ademds tiene

como objeto desarrollar estdndares internacionales que faciliten el comercio.
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Cuando las organizaciones tienen una forma objetiva de evaluar la calidad de
los procesos de un proveedor, el riesgo de hacer negocios con dicho proveedor
se reduce en gran medida.

La certificacion de ISO 9001 es usada tanto en el sector publico como privado
para aumentar la confianza en productos y servicios provistos por las
organizaciones, en las relaciones entre empresas, en la seleccion de
proveedores en la cadena de suministros y en la obtencién de confratos.
Se ha reconocido que la ISO 9001:2008 no presenta nuevos requisitos, sélo
incorpora aclaraciones a los requisitos existentes de ISO 9001:2000 basada en
ocho anos de experiencia en la implementacion de esta norma con un millén
de certificados emitidos en 170 paises en todo el mundo 2. También presenta
cambios que intentan mejorar la consistencia con

ISO 14001:2004.

Todo profesional de salud tiene la obligacion ética de garantizar que los
servicios sean de buena calidad y ofrecer beneficios prdcticos a los clientes.
Entre estos beneficios figuran:

a) Seguridad y eficacia,

b) Satisfacciéon del cliente y, por ende,

c) Satisfacciéon del profesional de salud con su trabajo,

d) Mejor reputacion y competitividad.

La atencidn de calidad conlleva a resultados mdas seguros y mas eficaces. Si se
prestan deficientemente, algunos servicios pueden causar la administracion de

un fratamiento inadecuado y, en algunos casos, hasta la muertes.
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Il. MARCO TEORICO
1.1 Definicion de Sistema de Gestiéon de Calidad
Es un proceso de certificacion que debe cumplir con una normatividad que rige

la forma de estructurar un sistema de gestion de calidad.

1.2 Definicion de calidad

Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos?, significa el cumplimiento de los estédndares y el hacerlo bien desde la
primera vez.

La calidad afecta a una empresa de cuatro maneras.

a) Costos y Participacion en el mercado.

Una calidad mejorada puede conducir a una mayor participacién en el
mercado y ahorro en el costo. Se ha demostrado que las companias con mds
alta calidad son las mds productivas. Cuando se consideran los costos, se ha
determinado que estos son minimos cuando el 100% de los bienes o servicios se
encuentran perfectos vy libres de defectos®.

b) La Reputacion de la Compania.

Una empresa que desarrolla una baja calidad tiene que trabajar el doble para
desprenderse de esta imagen cuando llega la disyuntiva de mejorar.

c) Responsabilidad del Producto.

Las organizaciones que disenan productos o servicios defectuosos pueden ser
responsabilizadas por danos o lesiones que resulten de su uso.

d) Implicaciones Internacionales.

La calidad es un asunto internacional; tanto para una compania como para un
pais, es la competencia efectiva dentro de la economia global, donde sus

productos deben de cumplir con las expectativas de calidad y precio.



Evaluacién de la implementaciéon y seguimiento del SGC en un laboratorio clinico bajo
la Norma ISO 9001:2008

1.3 PRINCIPALES FILOSOFiAS DE CALIDAD.

Deming¢?’ establece el siguiente planteamiento.

Cuando se mejora la calidad se logra:

a) Disminucion en los costos debido a menos reprocesos.

b) Menor nUmero de errores.

c) Menos demora y obstdculos.

d) Mejor utilizacién de las maquinas, del tiempo y de los materiales.

Estrategia de Deming:

1. Crear en el propdsito de mejora del producto y servicio, un plan para ser
competitivo y permanecer en el campo de los negocios.

2. Adoptar una nueva filosofia, eliminar los niveles comUnmente aceptados de
demoras, errores, productos defectuosos.

3. Suspender la dependencia de la inspeccidn masiva, se requiere evidencia
estadistica de que el producto se hace con calidad.

4. Eliminar la prdctica de hacer negocio sobre la base del precio de venta, en
vez de esto, mejorar la calidad por medio del precio, es decir minimice el costo
total.

5. Buscar dreas de oportunidad de manera constante para que se puedan
mejorar |os sistemas de tfrabajo de manera permanente.

6. Instituir métodos modernos de entrenamiento en el trabagjo.

7. Instituir una supervision para que fomente el trabajo en equipo con el objeto
de mejorar la calidad lo cual automdaticamente mejore la productividad.

8. Eliminar el temor, de modo que todos puedan trabajar efectivamente para
una empresa.

9. Romper barreras enfre los departamentos, debe existir comunicacién entre
todos los intfegrantes de la empresa, ya que todos tienen un objetivo comun.

10. Eliminar eslogan y metas enfocadas a incrementar la productividad sin
proveer métodos.

11. Eliminar estndares de trabajo que prescriben cuotas numéricas ya que si la
principal meta es la cantidad, la calidad se va a ver afectada.

12. Eliminar las barreras que se encuentran entre el frabajador y el derecho a

sentirse orgulloso de su trabajo.
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13. Instituir un vigoroso programa de educacién y entrenamiento que permita
desarrollar nuevos conocimientos y habilidades para tener personal mdas
calificado en beneficio de la empresa.

14. Crear una estructura en la alta direccidn que impulse diariomente los 13

puntos anteriores.

Juran10-14,

a) Planificacién de la calidad, control de calidad.

b) La planificacion de la calidad consiste en desarrollar los productos y procesos
para satisfacer las necesidades de los clientes.

c) El primer paso para planear la calidad es identificar quienes son los clientes.
d) Para identificar a los clientes hay que seguir el producto para ver sobre
quienes repercute.

e) Para comprender las necesidades de los clientes, debemos ir mds alld de las
necesidades manifestadas y descubrir las no manifestadas.

f) Las percepciones de los clientes pueden parecernos irreales, pero para los
clientes son una realidad y, por lo tanto tenemos que tomarlas en serio.

g) La precision en asuntos de calidad exige que lo digamos con nUmeros

h) Antes de planificar el proceso, deberdn ser revisados los objetivos por las
personas involucradas.

i) El objetivo 6ptimo de la calidad tiene que satisfacer las necesidades de los
clientes y proveedores por igual.

j) La calidad de una empresa empieza por la planeacién de la misma.

k) Muchas empresas tienen que hacer frente a graves perdidas y desechos,

deficiencias del proceso de planeacion.

Crosby 1415,

a) Cumplir con los requisitos.
b) Prevencion.

c) Cero defectos.

d) Precio de incumplimiento.
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Etapas en el proceso de mejoramiento de Calidad.
1. Compromiso en la direccion.

. Equipos de mejoramiento de la calidad.

. Medicién de la calidad.

. Evaluacioén del costo de la calidad.

. Concientizacién de la calidad.

. Equipos de accidon correctiva.

. Comités de accion.

. Capacitacién.

NO 00 N O 0 A WODN

. Dia cero defectos.

10. Establecimiento de metas.

11. Eliminacién de la causa de error.
12. Reconocimiento.

13. Consejo de calidad.

14. Repetir el proceso de mejoramiento de calidad.

Tagushi's.

Propone la palanca de calidad, solo en la etapa de diseno de un producto
podemos tomar medidas confra la variabilidad causada por agentes internos,
externos y por imperfecciones de manufactura (ruido).

La palanca de la calidad.

a) Diseno del producto.

b) Diseno del proceso.

c) Produccion.

d) Mejora del producto.

Ishikawa's-17,

a) El control total de calidad es hacer lo que se debe hacer en todas las
industrias.

b) El control de calidad que no muestra resultados no es control de calidad.

c) Hagamos un control total de calidad que tfraiga tantas ganancias que no

sepamos que hacer con ellas.
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d) El control de calidad empieza con educacion y termina con educacion.

e) Para aplicar el control total de calidad tenemos que ofrecer educaciéon
continua para todo, desde el presidente hasta los obreros.

f) El control total de calidad aprovecha lo mejor de cada persona.

g) Cuando se aplica el control total de calidad, la falsedad desaparece de la
empresa.

h) El primer paso del confrol total de calidad es conocer los requisitos de los
consumidores.

i) Preveer los posibles defectos y reclamos.

j) El control total de calidad llega a su estado ideal cuando ya no requiere de
inspeccion.

k) Elimina la causa bdsica y no los sinfomas.

[) El control total de calidad es una actividad de grupo, las actividades de
circulos de calidad son parte del control total de calidad.

m) El control total de calidad no es una droga milagrosa.

n) Si no existe liderazgo desde arriba no se insista en el CTC.

1.4 CONTROL TOTAL DE LA CALIDAD (CTC).

Se refiere al énfasis de calidad que enmarca la organizacion entera, desde el
proveedor hasta el consumidor, la administracion de la calidad total enfatiza el
compromiso administrativo de llevar una direccién continua y extenderla a toda
la empresa, hacia toda la excelencia en todos los aspectos de los productos y
servicios que son importantes para el cliente'é17,

Conceptos bdsicos para un CTC.

Mejoramiento continuo.

La administracion del control de la calidad requiere de un proceso constante,
que serd llamado mejoramiento continuo, donde la perfeccion nunca se logra
pero siempre se busca. En USA utilizan la expresion cero defectos y seis sigma
para describir los esfuerzos continuos de mejoramiento. Cualquiera que sea la
palabra o frase utillizada, los administradores son figuras claves en la

construccion de una cultura de frabajo que apoya el mejoramiento continuo.
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Involucrar al empleado.

Se ha detectado que el 85% de los problemas de calidad tiene que ver con los
mafteriales y 10s procesos y no con el desempeno del empleado por lo tanto la
tarea consiste en disenar el equipo y los procesos que produzcan la calidad
deseada, esto se puede lograr con un alto grado de compromiso de todos
aquellos involucrados con el sistema en forma diaria ya que lo entienden mejor,
se mide.

Las técnicas para construir la confianza de los empleados son:

1. La construccion de redes de comunicacién que incluyan a los empleados.

2. Supervisiones abiertas y partidarias.

3. Mudar la responsabilidad de administracion y asesoria a los empleados de
produccion.

4. Construir organizaciones con moral alta.

5. Técnicas formales como la creacién de equipos y circulos de calidad.
Benchmarking (aprender del mejor respecto a una prdctica).

Hacer Benchmarking involucra la seleccion de un estdndar de desempeno
demostrado para los procesos o actividades muy similares a los suyos. La idea es
apuntar hacia un objetivo y luego desarrollar un estdndar o Benchmarking
contra el cual comparar:

Como se establece un modelo:

a) Determinar el estdndar de referencia.

b) Hacer equipo.

c) Identificar a los socios en Benchmarking.

c) Recolectar y analizar informacion sobre el estdndar de referencia

d) Tomar accion para igualar el Benchmarking.

En una situacidon ideal, se encuentran una o mds organizaciones con
operaciones similares que han demostrado ser lideres en las dreas que se
desean estudiar. Los puntos de referencia pueden y deben ser establecidos en
una variedad de dreas, entonces compdrese usted mismo con ellos.

Justo a tiempo.

Existe una fuerte relacion entre inventarios, compras y calidad.

Primero. El JITreduce el inventario, la mala calidad y los costos.
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Segundo. El JITreduce el tiempo de preparacion.

Tercero. El JIT crea un sistema de avisos oportunos para los problemas de
calidad.

Conocimiento de las herramientas.

Debido a que se desea confiar en los empleados para instrumentar la
administracién del control de calidad total, y este es un esfuerzo continuo, cada
uno en la organizacion, debe ser entrenado en las técnicas de administraciéon
del control total de la calidad. Las herramientas son:

a) Despliegue de funciones de calidad.

b) Técnicas de Tagushi.

c) Grdficas de Pareto.

d) Diagramas de Causa - Efecto.

e) Grdficas de flujo.

f) Control estadistico del proceso.

El despliegue de la funcién de Calidad es un término utilizado para:

1) Determinar el diseno funcional que satisfaga al cliente

2) Trasladar los deseos del cliente a disenos objetivos.

El despliegue de la funcidon de calidad se emplea al principio del proceso de
produccion para ayudar a determinar donde desplegar los esfuerzos de

calidad.

Tagushi0.

La mayoria de los problemas de calidad son el resultado de un mal diseno de
producto y de proceso. Por lo tanto se necesitan herramientas para senalar esas
dreas, una de ellas es el método de Tagushi, una técnica de calidad dirigida al
mejoramiento tanto del diseno del producto como del proceso. Los conceptos
importantes para entender el sistema y método son: la consistencia de la
calidad, factor de pérdida de la calidad y especificaciones del objetivo.

El método busca hacer productos y procesos con calidad robusta (son

productos que se pueden producir en forma uniforme y consistente en
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condiciones ambientales y de manufactura adversa. La idea es quitar los
efectos de condiciones adversas en lugar de remover las causas.
Tagushi sugiere que el remover los efectos es muchas veces mas barato que
eliminar las causas y que es mds efectivo para realizar un producto consistente.
De esta manera las pequenas variaciones en materiales y procesos no
destruyen la calidad del producto. Tagushi también definid lo que el llamo
funcion de perdida de calidad, que consiste en identificar todos los costos
asociados con la baja calidad y muestra la manera en que estos costos se
incrementan cuando el producto se separa de lo que exactamente pidid el
cliente, mientras menor sea la perdida, mds deseable es el producto, mientras
mds alejado se encuentra el valor objetivo, mds severa es la perdida.

Nuevos enfoques del control total de calidad.
Administracion de calidad total (A.C.T)?!
a) Una filosofia.
b) Deleita alos clientes internos y externos.
c) Eliminar el desperdicio.
d) Acortar tiempo de respuesta.
e) Asegurar el mejoramiento continuo del proceso.
f) Una nueva manera de hacer negocios.
g) Un compromiso de la gerencia para utilizar las tecnologias de la
administraciéon de calidad total (A.C.T.).
h) La unificaciéon de todos los empleados de la organizacion bajo una meta
comun: la satisfaccion del cliente.
i) No es un proyecto, sino un producto.
Un programa de calidad total se inicia:
1
2
3

4) Por los nuevos estandares.

) Por supervivencia.
) Por utilidades.
) Forzado por los clientes.
)
La administracion total de calidad abarca:
a) A toda la industria manufacturera.

b) A toda la industria de servicios.



Evaluacién de la implementaciéon y seguimiento del SGC en un laboratorio clinico bajo
la Norma ISO 9001:2008

En donde se aplica la administracién de calidad total:
a) A todos los niveles de la organizacion, principalmente donde se requiere el
control del proceso.
b) Ingenieria.
c) Finanzas.
d) Mercadotecnia.
e) Adquisiciones.
Caracteristicas de una organizacion con A.C.T.22
a) Esfuerzos dirigidos hacia la satisfacciéon del cliente interno y externo.
b) Atencién dirigida hacia la reduccidn de problemas con los procesos o
productos, no con los problemas de la gente.
c) La primera prioridad es la calidad.
d) La gerencia estd comprometida al mejoramiento continuo, apoya un
ambiente de confianza.
e) Las responsabilidades y roles son claramente definidos.
f) La atencién se centra con la prevencion en vez de la inspeccion.
g) Las personas son el recurso importante.
h) Trabajo en equipo es la norma.
i) La capacitacion esta dirigida hacia el desarrollo de la fuerza labora.
La administracion de calidad total debe ser ampliamente apoyada y requiere

de un buen plan de implementacion.

1.5 EVOLUCION DE LA CALIDAD

En algunas partes de la India y China, los estGndares que determinan quién
puede practicar la medicina datan del primer siglo a.C. En Europa, a partir de
1140, surgieron esfuerzos en ltalia para licenciar a todos los médicos; luego estos
esfuerzos dieron lugar a estdndares educativos uniformes, exdmenes estatales y
licenciamiento en el siglo XIX. En USA el movimiento moderno de garantia de
calidad en el campo de la salud se inicid en 1917, cuando el Colegio

Estadounidense de Cirujanos compilé el primer conjunto de estdndares minimos
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para que los hospitales estadounidenses identificaran y eliminaran 1os servicios
de salud deficientes, esta estrategia sentd las bases para un proceso de
acreditacién, actualmente administrado por la Comision Conjunta de
Acreditacion para las Organizaciones de Prestacion de Salud 2.

En los ochenta, las fallas en el proceso de inspeccion, la persistencia de la
calidad deficiente y la creacidén de nuevas técnicas gerenciales en la industria,
asi como el aumento en costos, llevd a los profesionales de salud en los paises
desarrollados a empezar a reevaluar la garantia de calidad basada en
acreditaciéon y estdndares. Las organizaciones de salud en USA comenzaron a
poner a prueba las filosofias industriales del Proceso de Mejoramiento Continuo
de la Calidad (PMC) y de la Administracién Total de la Calidad (TQM) 24, A la
misma vez, el sistema de acreditacion en hospitales amplid su enfoque desde
inspecciones hasta promover el mejoramiento de la calidad. En el Reino Unido,
el Servicio Nacional de Salud adoptd una politica formal de calidad en 1991 vy
reconocio al PMC como la manera mds rentable de ponerla en prdctica.
Entendiendo que el PMC se enfoca en métodos industriales y la TQM en filosofia
administrativa que se basan en el trabajo de los pioneros en la administracion
industrial, tales como W. Edwards Deming, Joseph Juran, Armand Fiegenbaum y
Kaoru Ishikawa, aplicando métodos estadisticos para administrar los procesos de
produccion, haciendo la satisfaccion del cliente el enfoque de todas las
operaciones y habilitando a los empleados mediante el tfrabajo en equipo vy la
toma de decisiones compartidas, las teorias y los métodos del PMC y la TQM
han sido adoptadas por diversos tipos de organizaciones en el mundo entero,
incluso por las organizaciones de salud y las organizaciones gubernamentales?4.
Segun estas estrategias, la buena calidad debe formar parte de los productos y
procesos desde un principio para evitar que surjan problemas, las inspecciones
son importantes para rechazar productos o servicios deficientes, pero no
pueden elevar la calidad de los productos o servicios producidos, por lo tanto,
los encargados de administrar la calidad han ideado una serie de herramientas
y métodos que los gerentes y empleados pueden utilizar para fortalecer los

sistemas de las organizaciones, evitar problemas y mejorar la calidad?. No
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obstante, existen dos diferencias importantes entre el campo de la salud vy las
industrias de productos para el consumidor: primero, |la mayoria de los clientes

carecen del conocimiento para cadlificar la calidad técnica en los servicios de
salud; segundo, el bienestar fisico de un cliente y a veces hasta su propia vida,

no sélo su satisfaccion y lealtad, dependen de la calidad de los servicios. Por lo
tanto, los métodos convencionales para controlar la calidad, tales como el
licenciamiento, establecimiento de estdndares y acreditacion, contindan siendo
particularmente importantes en el campo de la salud para eliminar los servicios

deficientes y proteger a los clientes.

1.6 LA GARANTIA DE LA CALIDAD HOY DiA
Las estrategias modernas relacionadas con la calidad en el campo de la salud
suelen representarse como un tridngulo, reflejando los conceptos de

administracién elaborados por Juran.

mejoramiento

de la calidad

Fig. 1 Los tres puntos del tridngulo componentes esenciales, interrelacionados y mutuamente reforzadores de la

garantia de la calidad 2¢

El diseno de la calidad es un proceso de planificacion, que define la misidn de
la organizacion, incluso sus clientes y servicios. Distribuye los recursos y establece
los estdndares para la prestaciéon de servicios.

El control de la calidad consiste en el monitoreo, la supervision y la evaluacion
que aseguran que todo empleado y toda unidad de trabajo cumplan con esos

estdndares y constantemente presten servicios de buena calidad.
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El mejoramiento de la calidad procura elevar la calidad y los estdndares
confinuamente mediante la resolucion de problemas y el mejoramiento de

orocesos.

1.7 NORMAS 1SO22

Definicion de Norma: es un término que proviene del latin y significa “escuadra”,
es una regla que debe ser respetada y que permite regular una actividad bajo
un mismo criterio.

La Organizaciéon Internacional para la Estandarizacién, I1SO por sus siglas en
inglés (International Organization for Standardization), es una federacion
mundial que agrupa a representantes de cada uno de los organismos
nacionales de estandarizacion y que tiene como objeto desarrollar estdndares
internacionales que faciliten el comercio internacional?. Cuando las
organizaciones fienen una forma objetiva de evaluar la calidad de los procesos
de un proveedor, el riesgo de hacer negocios con dicho proveedor se reduce
en gran medida, y si los estdndares de calidad son los mismos para todo el
mundo, el comercio entre empresas de diferentes paises puede potenciarse en
forma significativa y de hecho, asi ha ocurrido.

Durante las Ultimas décadas, organizaciones de todos los lugares del mundo se
han estado preocupando cada vez mds en satisfacer eficazmente las
necesidades de sus clientes, pero las empresas no contaban, en general, con
literatura sobre calidad que les indicara de qué forma, exactamente, podian
alcanzar y mantener la calidad de sus productos y servicios. De forma paralela,
las tendencias crecientes del comercio entre naciones reforzaba la necesidad
de contar con estdndares universales de la calidad. Sin embargo, no existia una
referencia estandarizada para que las organizaciones de todo el mundo
pudieran demostrar sus prdcticas de calidad o mejorar sus procesos de
fabricacién o de servicio. Teniendo como base diferentes antecedentes sobre
normas de estandarizacion que se fueron desarrollando principalmente en Gran
Bretana, la ISO cred y publicd en 198728 sys primeros estdndares de direccion

de la calidad: los estdndares de calidad de la serie ISO 9000.
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Con base en Ginebra, Suiza, esta organizacion ha sido desde entonces la
encargada de desarrollar y publicar estédndares voluntarios de calidad,
facilitando asi la coordinacién y unificacion de normas internacionales e
incorporando la idea de que las prdacticas pueden estandarizarse tanto para
beneficiar a los productores como a los compradores de bienes y servicios.
Particularmente, los estdndares ISO 9000 han jugado y juegan un importante
papel al promover un Unico estdndar de calidad a nivel mundial.

Familia ISO

Las series de normas ISO relacionadas con la calidad constituyen lo que se
denomina familia de normas, las que abarcan distintos aspectos relacionados
con la calidad?:

ISO 10000: Guias para implementar Sistemas de Gestion de Calidad/ Reportes
Técnicos, guia para planes de calidad, para la gestién de proyectos, para la
documentacién de los SGC, para la gestion de efectos econdmicos de la
calidad, para aplicacién de técnicas estadisticas en las Normas ISO 9000.
Requisitos de aseguramiento de la calidad para equipamiento de medicion,

aseguramiento de la medicion.

ISO 14000: Sistemas de Gestion Ambiental de las Organizaciones.
Principios ambientales, efiquetado ambiental, ciclo de vida del producto,

programas de revision ambiental, auditorias.

ISO 1901 1: Directrices para la Auditoria de los SGC y/o Ambiental
Norma ISO 9000

Sistemas de Gestion de Calidad Fundamentos, vocabulario, requisitos,
elementos del sistema de calidad, calidad en diseno, fabricaciéon, inspeccion,
instalacion, venta, servicio post venta, directrices para la mejora del
desempeno®.

La serie de estandares ISO 9000: Las normas ISO 9000 han cobrado mayor
relevancia internacional en la Ultima década y en la actualidad es utilizada en
mdas de 120 paises. Estas normas requieren de sistemas documentados que

permitan controlar los procesos que se utilizan para desarrollar y fabricar los

4
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productos. Estos tipos de sistemas se fundamentan en la idea de que hay ciertos
elementos que todo sistema de calidad debe tener bajo control, con el fin de
garantizar que los productos y/o servicios se fabriquen en forma consistente y a
tiempo, las ISO 9000 no definen cémo debe ser un Sistema de Gestidon de
Calidad de una organizacioén, sino que ofrecen especificaciones de coémo
crearlo e implementarlo; éste serd diferente en funcidén de las caracteristicas
particulares de la organizacion y sus procesos®.
Normas ISO 9001 versiéon 20083,
Las ISO 9000:2008 quedaron conformadas por tres grandes apartados:
ISO 9000:2000, Sistemas de Gestidn de Calidad: Principios y vocabulario.
ISO 9001:2008: Que tratar de los requisitos del Sistema de Gestidn de la Calidad.
ISO 9004:2000, que se refieren a recomendaciones para llevar a cabo las
mejoras de calidad
Las caracteristicas mds importantes y novedosas de esta serie son:
a) La orientaciéon hacia el cliente
b) La gestion integrada
c) El énfasis en el proceso de negocios
d) La incorporacion de la Mejora Continua
e) La medicion de la safisfaccion del cliente

Aplicacién
La ISO 92001 — 2008 se puede aplicar en cualquier tipo de organizacioén, ya sea
con o sin fines de lucro, manufacturera o de servicios, grande, mediana o
pequena.
Para iniciar un proceso de Aseguramiento de la Calidad es necesario:
a) Compromiso real y parficipacion de los directivos
b) Involucramiento de todos los empleados
c) Comunicacion
d) Capacitacion de todas las dreas de la organizacion
e) Disponibilidad de recursos dedicados a la implementacion del SGC
(responsables, tiempos, dinero, espacios fisicos para reuniones, etc.)
f) Definicidon clara de responsabilidades

g) Redlizacion de un diagndstico de calidad
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h) Comprension de los requerimientos de los clientes
i) Fijacion de politicas y objetivos de calidad
j) Establecimiento de un plan de calidad
k) Ordenamiento de la documentacién existente
l) Creacion de la documentacion del SGC s/ norma ISO (Manual de Calidad,
procedimientos, instrucciones de trabajo)
m) Puesta a punto o calibracion de mdaquinas, equipos, etc.
n) Diseno e implementacion de mecanismos de mejora continda
A) Definicion, planificacién e implementacion de actividades de medicién y
seguimiento necesarias para asegurar el cumplimiento de las exigencias de |la
norma.
El proceso de creacion y puesta a punto del SGC puede realizarse con o sin
ayuda externa, es decir, puede llevarse a cabo por personal inferno de la
organizacion o confratando un consultor externo.
Los tiempos estimados para la implementacién de los requisitos de la norma ISO
9001-2008 varian en funcion del estado inicial de los procesos, documentacion
existente, prdcticas vigentes, complejidad del sistema de negocios, famano de
la empresa, enfre ofros, siendo el tiempo minimo de alrededor de 1 ano para las
organizaciones mas simples.
Una vez que la organizaciéon ha preparado su SGC e implementado todos los
requerimientos de la norma, debe acudir a una organizaciéon independiente,
conocida como Organismo de Certificaciéon, quien evaluard el sistema contra
los estGndares de la norma?32,

El proceso de certificacion
Cada Organismo Miembro de la ISO acredita a los Organismos de Certificacion
para que realicen auditorias y emitan una recomendaciéon; una vez emitida, el
Organismo Miembro aprueba el registro para que el Organismo Certificador
emita el certificado ISO. (Los certificados no los emite ISO sino el Organismo
Certificador o de Registro)32.
En México existen organizaciones que emiten certificados ISO, La empresa que
requiere la certificacion presenta una solicitud o registro a un Organismo de

Certificacion/Registro, en donde generalmente se aportan datos de la empresa

4
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tales como: tamano de la compania, cantidad y localizacidn de sus
instalaciones, productos, cudles de éstos se incorporardn al registro, quienes
serdn las personas de contacto para la ISO en la empresa y como se
documentan y respaldan los procedimientos de acuerdo a los estandares de la
Norma.

El siguiente paso es una evaluaciéon preliminar por parte de los auditores del
organismo contratado, evaluaciéon que puede dar lugar a sugerencias por
parte de éstos para tomar acciones correctivas. Superada esta instancia, se
realiza una auditoria completa, de donde surgen las recomendaciones que 10s
auditores elevan al organismo de acreditacion. Si una empresa no es
aprobada, existen mecanismos para apelar la decision.

Alcance y vigencia de las certificaciones

El certificado ISO 9001 es vdlido solamente para aquellas dreas de la empresa
en los cuales se han seguido los pasos de gestidon de calidad dictados en la
Norma, ya sea desde un proceso particular o un tipo de productos, hasta el
proceso de negocios global. Asi, es posible encontfrar empresas que obtienen

un certificado ISO 9001 para una de sus divisiones, o para una de sus plantas de
produccion, o para una linea de productos, por ejemplo:

Las certificaciones se oforgan por un periodo de fres anos; durante ese tiempo
se deben llevar a cabo auditorias de vigilancia, a cargo del organismo
certificador; las mismas se realizan cada 6, 9 o 12 meses, de acuerdo al tfamano
y complejidad de la organizacion. Cumplido ese lapso, la empresa decidird la
conveniencia de una re-certificacionss,

Beneficios de la ISO 9001: 2008

A continuacion se enumeran algunos de los aspectos positivos de la
certificacion de un SGC de acuerdo a las Normas Internacionales de Calidad:
a) Mejora el ordenamiento interno de las organizaciones

b) Mejora en el andlisis de los productos y procesos a través de un sistema
organizado de registros.

c) Facilita el planteamiento de todas las actividades

d) Confianza en la capacidad para controlar productos y procesos

e) Mayor precision en las especificaciones
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f) Reduccién de las no conformidades

g) Disminucion de los reclamos

h) Mejor comunicacion

i) Aumento de la eficiencia

j) Disminucion de costos

k) Mayor control sobe contratistas y proveedores

[) Promocién de mejoras contindas

m) Mejor posicionamiento en el mercado

n) Mayores oportunidades para el desarrollo de nuevos mercados

Mayor competitividad.

1.8 CONCEPTO DE CALIDAD SALUD.

La calidad en los campos de salud ha sido definida en muchas formas, la
calidad significa ofrecer una gama apropiada de servicios, no obstante, ofros
definirian la calidad principalmente como el hecho de cubrir los deseos del
cliente. Ademds, una buena calidad puede significar cubrir los estdndares
minimos para una atencion adecuada o alcanzar altos estndares de
excelencia®4. La calidad puede referirse a la calidad técnica de la atencidén, a
los aspectos no técnicos de la prestacion de servicios, tales como el tiempo de
espera del cliente y la actitud del personal; y a los elementos programaticos,
tales como las politicas, la infraestructura, el acceso y la administracion. Los
clientes, profesionales de salud, administradores, elaboradores de politicas y
financiadores todos tienen perspectivas distintas pero legitimas sobre lo que
constituye la atencién de buena calidad.

Perspectiva del profesional de salud: significa calidad de atencién clinica, es
decir, prestar atencion técnicamente competente, eficaz y segura que
contribuya al bienestar del individuo.

Perspectiva del cliente: la calidad depende principalmente de su interaccion
con el profesional de salud, de atributos tales como el tiempo de espera y la
privacidad, la accesibilidad de la atencién y, como lo mdas bdsico, de que

obtenga el servicio que procura?.
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La importancia de la perspectiva del cliente fue reconocida crecientemente
durante la década de los ochenta®. Un marco conceptual publicado por
Judith Bruce en 1990, junto con las herramientas de medicién y evaluacion
elaboradas por Anrudh Jain, ha ejercido especial influencia para enfocar la
atencion en la perspectiva del cliente?. Este modelo, extensamente conocido
como el marco conceptual de Bruce-Jain, incluye seis elementos de calidad
de atencién en la prestacion de servicios:

1) Seleccién de métodos,

2) Informacién proporcionada al cliente,

3) Competencia técnica,

4) Relaciones interpersonales,

5) Mecanismos para motivar la continuidad

6) Una constelacién apropiada de servicios.

El movimiento de calidad en el campo de la saludsé

Hoy en dia, el movimiento de calidad en los servicios de salud se alimenta de
los campos de la medicina y la industria. La medicina ha asumido un papel de
perro guardidn, dependiendo de licencias gubernamentales, credenciales

profesionales, auditorias internas y, mds recientemente, de inspecciones
externas para mantener los estandares, identificar y reemplazar a los empleados
que no desempenan bien su trabagjo y resolver problemas. La industria ha
adoptado otra filosofia en los Ultimos 50 anos: capacitar a los empleados para
evitar problemas, fortalecer los sistemas de organizacidon y mejorar
continuamente el desempeno. En la década de los ochenta, el campo de la
salud también comenzé a adoptar estas estrategias, y ahora se estdn aplicando
también en los servicios de planificacion familiar y en los dmbitos de atencion

primaria en los paises en desarrollo.

1.9 ELEMENTOS CLAVE DE LA CALIDAD EN LOS SERVICIOS DE SALUD.
Los programas de prestadores de servicios de salud en los paises en desarrollo
estdn empezando a adoptar estos tres componentes de la garantia de calidad,

o algunos de ellos. En la década de los ochenta, el Proyecto de Investigacion
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operativa sobre la Atencién Primaria a la Salud, financiado por la Agencia de
Estados Unidos para el Desarrollo Internacional, demostrd la utilidad de la
garantia de calidad para los servicios de salud en los paises en desarrollo.
Representantes de 17 paises en desarrollo formalmente aprobaron esta
estrategia en la Reunidén de Asesoria sobre |la Garantia de Calidad en los Paises
en Desarrollo, celebrada en 1993 en Maastrichtd7,

Algunas personas resisten la idea de establecer principios universales de
administracién y creen que el PMC y la TQM son una imposicidén inapropiada de
los valores culturales del Occidente. Sin embargo, la filosofia de mejoramiento
de calidad no se arraiga en los valores de una cultura en especifico. Segun los
andlisis, muchos de sus principios, tales como la toma de decisiones en grupo,
van en contra de las normas occidentales de administracion. De hecho, puede
que las culturas con tradiciones de tomar decisiones colectivamente estén mds
familiarizadas con algunos de los principios de administracién de la calidad que
las culturas occidentales.

La OMS ha fomentado y apoyado el creciente interés por la calidad en el
dmbito de la salud. Ademds, ha financiado proyectos que abarcan todo
aspecto de la calidad, incluso la administracion, la prestacion de servicios, la
capacitacion y la orientacion técnica. La Iniciativa para (Maximizar el Acceso y
la Calidad), comenzé a principios de los noventa identificando las barreras
médicas innecesarias.

Los métodos sistemdticos de garantia de calidad en los servicios de salud
contindan evolucionando tanto en los paises desarrollados como en los paises
en desarrollo, no obstante, el enfoque bdsico es claro, la buena calidad
requiere:

Una perspectiva centrada en el cliente que ayude a definir la calidad y
establecer objetivos y estdndares en los programas.

Un conjunto de principios administrativos que precisen de una toma de
decisiones participativa, colaboradora y basada en informacion y que se
enfoquen en los sistemas y procesos para apoyar y habilitar al personal.

Una metodologia para lograr, mantener y avanzar los servicios de buena

calidad al abarcar los tres puntos del tridngulo de garantia de calidad: es decir,

4
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el diseno de la calidad, el control de la calidad vy el mejoramiento de la
calidad.

Inicialmente, el desarrollo e implementacién de un SGC cuesta dinero, pero el
costo bien se ve superado por las ganancias en eficiencia, productividad,
rentabilidad, satisfaccion del cliente y aumento de la presencia en diferentes
mercados.

Los costos de una certificacion varian de acuerdo al tamano de la
organizacion, la complejidad de sus procesos y la dispersion geogrdfica de sus
operaciones, entre otras variables. A los costos de la certificacion deben
agregarse los gastos previos de preparaciéon y puesta a punto.

La gestion de la calidad segun estos estédndares no resuelve todos los
problemas, pero ofrece una gran ayuda para mejorar el desempeno de la
organizacion.

Implementando un Sistema de Gestidon de la Calidad se pueden tener mdas
posibilidades de detectar los problemas con anticipaciéon vy utilizar la
experiencia para evitar futuros errores ya que, como las normas requieren de
planear el frabajo antes de efectuarlo, antes de fabricar el producto o brindar
el servicio, los problemas pueden identificarse en etapas tempranas, de tal

forma que permitan la buena realizacion de las cosas desde la primera vez.

NORMAS ISO PARA LABORATORIO CLINICO (38
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ISO 15189:2003 Medical laboratorios - particular requirements for quality and
competence.

ISO 15190:2003 Medical laboratories- requirements for safety in vitro diagnostic medical
device- measurement of quantities in sample of biological origin- presentation of
reference measurement procedures.

ISO 15194: 2002 in vitro diagnostic medical device — measurement of quantities in
samples of biological origin- description of reference materials

ISO 15195:2003 Laboratory medicine. Requirements for reference measurement
laboratories

ISO 15197:2003: In vitro7R diagnostic test systems. Requirements for blood-glucose
monitoring systems for self-testing in managing diabetes mellitus

ISO 15198:2004: Clinical laboratory medicine -- In vitro diagnostic medical devices --
Validation of user quality control procedures by the manufacturer

ISO 17511:2003: In vitro diagnostic medical devices -- Measurement of quantities in
biological samples -- Metrological fraceability of values assigned to calibrators and
control materials

ISO/TR 18112:2005

ISO 18153:2003 In vitro diagnostic medical devices -- Measurement of quantities in
biological samples -- Metrological fraceability of values for catalytic concentration of
enzymes assigned calibrators and control materials

ISO 1900:2002: In vitro diagnostic medical devices -- Information supplied by the
manufacturer with in vitro diagnostic reagents for staining in biology

ISO 22870:2006 Point-of-care testing (POCT) -- Requirements for quality and
competence

ISO/TR 22869:2005 Medical laboratories -- Guidance on laboratory implementation of
ISO 15189: 2003

ISO/TR 18112:2006 Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test systems -- In
vitro diagnostic medical devices for professional use -- Summary of regulatory

requirements for information supplied by the manufacturer.
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2.0 ENFOQUE BASADO EN PROCESOS

La norma internacional ISO 9001:2008 promueve la opcidon de un enfoque
basado en procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de
un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente
mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizaciéon funcione de manera eficaz, tiene que determinar y
gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad o
conjunto de actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de
permitir que los elementos de una entfrada se transformen en resultados, se
puede considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado de un
proceso constituye directamente el elemento de enftrada del siguiente
proceso®.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de Ia organizacién junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion para
producir el resultado deseado, puede denominarse como “enfoque basado en
procesos”.

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control confinuo que
proporciona sobre los vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema

de procesos asi como sobre su combinacion e interaccion.

2.1 EL LABORATORIO CLINICO Y EL CONTROL DE CALIDAD

Hay muchos aspectos de interés para abordar el tema sobre el laboratorio
clinico y el confrol de calidad y a pesar de que la terminologia ha cambiado y
ahora nos referimos al control de calidad como una parte del proceso de la
garantia total de la calidad es importante mencionar que sin el control de
calidad los laboratorios clinicos no podrian mantener un grado de eficiencia y
reproducibilidad de los resultados de manera confiable4.

El desarrollar y llevar a cabo un programa de control de calidad es vital en la
implementaciéon de las buenas prdcticas de laboratorio, la mejoria continua de
la calidad y los procesos de control de calidad, por o que ISO en febrero del

2003 publico la norma para los laboratorios clinicos
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“Requisitos particulares para la calidad y competencia”, esta norma considera
tres aspectos importantes de la garantia total de la calidad, y que en particular
tiene que ver con la preparacién de la muestra, la utilidad clinica e
interpretacion de los resultados, la bioseguridad y el buen manejo de los
desechos. También tiene como propdsito supervisar el desempeno de los
laboratorios, donde el confrol de calidad interno y externo son parte
importantisima del proceso, y donde la participacion en programas de
evaluacion externa de la calidad es requisito indispensable para la
acreditacién. Por otro lado, los laboratorios clinicos deberdn dar servicio a sus
usuarios: el paciente y el clinico, y tener implementados conceptos de calidad
reconocidos internacionaimente, para enfregar un diagnostico clinico
confiable, sin embargo, los errores mds comunes se encuentran en la solicitud
incorrecta de la muestra, y las limitaciones en el reporte del resultado, por
ejemplo, cuando los resultados de los exdmenes no correlacionan con los
intervalos bioldgicos de referencia de la poblacién estudiada, o las
interferencias causadas por la dieta o el fdrmaco, factores que pueden alterar
el resultado. Por lo cual los laboratorios clinicos han implementando politicas,
procedimientos y elaborando el manual de calidad, que debe incluir los tres
aspectos fundamentales en un laboratorio clinico: la fase pre-examen, examen
y post-examen. Indudablemente, donde el control de calidad interno y externo
serdn partes esenciales de ese proceso, y una segunda serie acatar las
regulaciones tanto locales como nacionales e internacionales, donde los
programas de seguimiento (programas de evaluacion externa) las pre-
evaluaciones y las evaluaciones, y finalmente la certificacién sirvan para llevar a
cabo este proceso, y cuyo objetivo es conocer la competencia técnica puesto
en marcha en el laboratorio clinico logrando esto mediante la estandarizacion
de todas las etapas involucradas en el proceso.

La fase pre-examen estard integrada por todos aquellos aspectos del proceso
que tengan ingerencia con la calidad del producto obtenido. Eiemplos de ellos
son la solicitud de la muestra, las instrucciones al paciente, la toma de la
muestra, el procedimiento después de la toma de la muestra, el transporte, su

registro, los criterios de seleccion, el volumen de muestra solicitado, el personal
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entrenado para la toma de muestra, la documentacidon pertinente y la
supervision del proceso por parte de la gerencia de laboratorio (41,

La fase de examen serd el siguiente aspecto del proceso cuyo resultado dard
lugar a la interpretacion del examen, la cldusula 7.6 de la norma internacional
ISO 9001:2008 menciona que se debe disenar y realizar un programa de
calibracion y verificacidon de los sistemas de medicion para asegura la
veracidad de los resultados. Por lo tanto, el laboratorio debe entonces
participar en programas de comparaciéon inter-laboratorios asi como mantener
un programa de control de calidad interno que permita conocer si el proceso
esta bajo confrol de no ser asi, permitile entones tomar las decisiones
adecuadas para evitar repeftir la muestra innecesariomente, o tomar nueva
muestra en caso estrictamente necesario.

La fase del proceso post-examen conlleva a la revision sistemdtica de los
resultados obtenidos, y por consiguiente el reporte final. Este reporte de
resultados se debe acompanar de un procedimiento que abarque todos |os
pasos del proceso en donde aspectos como: franscripcion de resultados,
calidad de la muestra, resultados incorrectamente reportados, efc. Estén bien
detallados con el fin de dar una informacidén certera y confiable al usuario.

La meta fundamental del laboratorio clinico serd entonces proporcionar datos
confiables a los usuarios de tal forma que pueda asi contribuir al diagndstico y
fratamiento de las diversas enfermedades vy, nuestro objetivo como
profesionales de los laboratorios clinicos serd tener un mejor desempeno de las
practicas diarias, ayudando asi a la identificacion en los cambios o errores en el
proceso.

Los laboratorios podrian alcanzar estédndares internacionales implementando los
programas de control de calidad externo que son requisitos para cumplir con la
norma oficial mexicana (NOM 166-SSA1-2002) obligatoria para todos los
laboratorios y con la internacional (ISO 2001:2008), donde la certificacion, servird
para demostrar que el laboratorio opera con un sistema de calidad,

técnicamente competente y capas de generar resultados validos 42,
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2.2 AUDITORIAS DE CALIDAD

El Apartado 8.2.2 de la Norma ISO 9001 version 2008 hace referencia a las
Auditorias del Sistema de Calidad que corresponden a uno de los principios
bdsicos de todo sistema de calidad*34,

Las preguntas a formular sobre este tema, son:

. sExiste algun documento que establezca la realizacion de auditorias
infernas de calidad?

. sSe utilizan las auditorias para comprobar la eficacia del sistema de
calidad?e

- 3Se elabora un plan especifico para la realizacién de cada auditoria?
- sEstd previsto que la direccidén conozca los resultados y conclusiones de la
auditoria?

- 5Se establece algun documento después de cada auditoria en el que se
definan las lineas de actuacién para la eliminacion de discrepancias y quien es
el responsable?

Estd claro que se hace referencia a auditorias internas, es decir, auditorias
realizadas en el seno de la propia empresa como autodiagndstico del sistema
de calidad y comprobacion de la efectividad de dicho sistema para conseguir
que el producto o servicio cumpla los requisitos exigibles, y no a las auditorias
externas necesarias para la homologacion o certificacion del producto, servicio
o sistema, realizadas por organismos competentes, como puede ser la
certificacion de cumplimiento de la propia norma ISO 2000 que corresponda |
9001, 9002 o 2003 ), ni tampoco a las auditorias que nuestros clientes puedan
realizar para nuestra homologacidbn como proveedores, © inspecciones
periddicas a las que puedan someternos. La Norma ISO 10011, equivalente ala
Norma UNE 30011, se refiere especificamente a las reglas generales para las
auditorias, auditores y gestion de programas de auditorias.

Tipos de auditorias:

Dentro de las auditorias internas, podemos distinguir dos tipos bdsicos:
Auditorias del Sistema que corresponden a comprobaciones sobre el propio
Sistema de Calidad, incidiendose sobre el establecimiento e implantacion del

mismo. Auditorias del Producto que corresponden ala comprobacion de que
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los productos o servicios se ajustan a los requerimientos exigidos, incidiéndose en
la efectividad del sistema para conseguirlo. En ambos casos llevan siempre
aparejado la correccion de deficiencias mediante el establecimiento de
acciones correctivas. A través de ellas se trata de obtener informacién objetiva
sobre el funcionamiento del sistema y su efectividad para conseguir un
producto de calidad. El auditor no es un enemigo que trata de hurtar la
informacién sino un colaborador, y el auditado no es un inepto con el que haya
que discutir, razones por las cuales, el personal auditor ha de ser diplomdtico y
no, agresivo. No se debe auditar por auditar sino que hay que fijar objetivos, y
éstos, deben ser conocidos tanto por el auditor como por el auditado®.
Auditorias del sistema:

Las Auditorias del Sistema tratan no solo de poner en manifiesto la existencia de
un correcto sistema de calidad documentado, sino también que dicho sistema
es conocido por toda la organizacién y no solo por la organizacién de calidad,
y que ademds, se cumple. Hay pues dos aspectos fundamentales a auditar:
a) La existencia documental del sistema (Manual de Calidad y Manual de
Procedimientos).
b) La implementaciéon real de dicho sistema documental a todos los niveles
desde el mds alto (gerentes, directores), al mas bajo (empleados y operarios).
Estos dos aspectos pueden dar lugar a diversas auditorias independientes en las
que se contemplen distintas cuestiones o a una Unica auditoria que englobe a
todas ellas. Hemos considerado la posibiidad de realizacidon de diversas
auditorias del sistema, indicando para cada una de ellas sus caracteristicas
bdsicas.

Auditoria sobre la politica de calidad:
La politica de calidad ha de estar documentalmente precisada en el Manual
de Calidad. Esta politica de calidad ha de abarcar tanto la politica de
estrategia de la compania, como la politica de calidad funcional o politica de
cada estamento. Han de establecerse los objetivos a conseguir, el sistema de
medida de su grado de cumplimiento, asi como la modificacion peridédica de

[0S Mismosd!.
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Auditoria sobre la organizacion:
Las funciones y responsabilidades de todos los departamentos y personas, han
de estar definidas claramente en el Manual de Calidad asi como la autoridad
que toma las decisiones, especiaimente en las que este directamente ligada la
calidad, con un apartado especifico dedicado a la organizacion de calidad y
en base a que puede hacerlo, se recogen documentalmente las posibles
revocaciones en funcién de la jerarquia establecida, se identifica que personas
pueden decidir sobre un mismo asunto. Todas estas cuestiones tienen que estar
claramente definidas y documentadas#? 52,
Auditoria del sistema documental:

Esta auditoria consiste en la comprobacién de que los documentos recogidos
en el Manual de Cadlidad, estdn debidamente implementados y archivados por
las personas o departamentos responsables. La constancia documental es
necesaria para la comprobacion de la implementacion del sistema, en la
mayoria de las ocasiones, el sistema de calidad falla porque los documentos
que figuran como soporte del mismo no estan bien disenados, son engorrosos, o
dificimente comprensibles para quien los tfiene que implementar o la
informacion que pretenden recoger es escasa o superflua, mi experiencia
personal me ha demostrado que si pretendemos implantar un sistema de
calidad es bueno tomar como base del mismo, los documentos que existan con
algunas ligeras modificaciones puesto que es mas facil asumir por parte de
quien tiene que utilizarlo, una modificacién dentro de un formato existente, que

un nuevo formato totalmente desconocidos®3. Auditando las unidades de toma
de muestra y proceso de un laboratorio clinico particular observé que los errores
detectados se describian literalmente, y cada coordinador de unidad, utilizaba
una descripcion distinta para el mismo error: “*muestra insuficiente”, “muestra no
tomada”, "muestra derramada”, etc., por lo que propuse la codificacion de los
errores a través de una bitdcora. Con esta simple modificaciéon al cabo de 30
dias se recopilo la evidencia* y el hallazgo* revelo que el 80 % de los errores
correspondian a la falta de cuidado en la manipulacién de las muestras antes

de iniciar su proceso.

Evidencia: registro o informacidén con criterio para auditoria

Hallazgo: resultado de la evaluacion de la evidencia de auditoria frente a los criterios
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Un buen auditor debe reconocer no solo la falta de algun documento con
informacién necesaria, sino también detectar en los existentes los errores que
pueden restarle utilidad, una vez implementado el sistema de calidad, se realiza
periddicamente una auditoria de forma rutinaria, debiéndose comprobar lo
siguiente:

Todos los documentos estdn debidamente archivados en el lugar que les

corresponde, implementados y firmados por los responsables en cada caso.

Auditoria del Proceso
Tiene por objeto la valoracion de la eficacia del sistema de calidad mediante la
comprobacién de que los procesos y desarrollo del trabajo en las distintas dreas
O servicios, se ajustan a los procedimientos especificados, especialmente de los
mandos responsables. En general, la documentaciéon necesaria para la puesta
en prdctica de esta auditoria aparte del Manual de Procedimientos, son las
instrucciones de mantenimiento y conservaciéon, valordndose tanto la aptitud
como la actitud del personal.
Dentro de ellg, los puntos y cuestiones a auditar, pueden ser los siguientes4:
Limpieza de cada drea o seccion, orden e identificacion del material en
proceso o amacenado, utilizacion adecuada de las instalaciones a su cargo,
cumplimiento de los documentos bajo su responsabilidad, limpieza y uso de la
maquinaria, Utiles y herramientas a su cargo, seguimiento estricto de las fases
programadas, eficiencia de la moftivacion, direccidon e instruccion de su
personal.

Auditoria del Producto
Pueden comprender dos aspectos:
a) La medida de la evolucion de la Calidad del Producto.
b) La valoracion de la Calidad del Producto.
Las auditorias del producto tienen como fin comprobar que los productos estdn
en conformidad con la documentacidén técnica (planos, especificaciones,
normas, disposiciones legales, etfc.), por lo que aparte de la propia
documentacién requerida, se necesitan los medios de medida y andlisis

necesarios para comprobar que un producto es conforme*. En realidad se trata

4

*Conformidad: que cumple con los requisitos establecidos en la norma ISO 9001:2008
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de asignar al producto una Nota de Calidad en concordancia con el grado de
conformidad con las especificaciones.

La valoracion puede hacerse por el método de las 55. Cada departamento
dispondrd de tantos puntos como organizacion tenga en su drea, La valoracion
alcanzada, asi como la fijacidon de los objetivos minimos a conseguir, serd
responsabilidad de la Gerencia, quien ademds comunicard a cada

departamento la puntuacién alcanzada en la auditoria.

Auditoria de la Evolucion de la Calidad del Producto
Se recoge la Nota de Calidad del producto para cada seccién o fase del
proceso de produccion, por ejemplo, atencién al cliente, tiempo de esperaq,
etc. Esta Nota de Calidad se establece en funcién de los defectos detectados
en cada seccidn o servicio inspeccionado, entendiendo que dicha inspecciéon
se realiza sobre el producto, y con la documentacion técnica que a dicho
producto afecte en la fase que esté. Normalmente la periodicidad de su
realizacion suele ser mensual por lo que aparte de la Nota de Calidad mensual,
se puede efectuar el cdlculo de la nota acumulada para comprobaciéon del
cumplimiento de los objetivos, indicadores de desempeno o fijacion de senales
de adlerta si la nota de calidad se sitUa por debajo de valores preestablecidoss®
57, Esto es muy conveniente, pues sila nota de calidad de una determinada fase
O seccion se encuentra siempre con senal de adlerta, suele necesitarse la

realizacion de inversiones para su remodelacion.

Auditoria de la Valoracién de la Calidad del Producto
Consiste en retirar después del confrol final o una vez ingresados al archivo, un
nUumero de resultados de los dispuestos para su entrega al cliente. El nUmero de
resultados a refirar de una misma drea, serd funcion del niUmero de estudios
realizados, y dado que en generadl, la readlizacion de todos los controles vy
ensayos, suele ser destructivo, ha de corresponder a un nUmero muy limitado de
unidades®®?, La eleccion de las referencias de los productos a ensayar se
realizard totalmente al azar. La valoraciéon de los productos se realizard a través

de una Nota de Calidad aunque en este caso, se frasladardn a un Informe del
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producto. Si los resultados obtenidos son correctos, se archivard el informe,
enviando copia del mismo a la Gerencia. Si los resultados no son correctos, en el
informe se indicard la decision que crea conveniente adoptar el auditor con el
resto de los resultados almacenados correspondiente a Ila misma referenciaq,
enviando una copia del informe a la Gerencia. Las decisiones a adoptar
podrdn ser:

a) Comunicar alos clientes la existencia de resultados defectuosos procediendo
a su nueva realizacion.

b) Retirar los resultados alimacenados y proceder a su reproceso.

c) Recuperar los resultados, aprovechando de ellos Unicamente los elementos

que se gjusten a especificacién, enviando los defectuosos a desecho.

Etapas de las auditorias:
Planificaciéon, entendiendo por tal la eleccidn del tipo de auditorias a realizar, la
planificacién documental de los procedimientos de realizacion de las mismas,
entendiendo que en el caso de la realizacion de una auditoria del producto, es
necesaria la programacion de mediciones y ensayos a partir de los planos y
normas de ensayo, la eleccidon del personal auditor que puede ser Unico, o
distinto en funcién del tipo de auditoria a realizar, y la fijacidn de su periodicidad
(semestral, anual). En ocasiones es conveniente asignar una unica persona para
planificar y dirigir la realizacién de todas las auditorias, es decir, nombrar un lider
gue reuna unas caracteristicas idoneas en cuanto a formacion y cardcter, para
la realizacion de esta tarea.
Realizacion de auditorias segun procedimiento y plan definidos.
Es conveniente que el personal que va a ser auditado conozca con
anticipacion tal hecho, y lo mejor desde el punto de vista prdactico es que la
realizacion de auditorias sea sistemdatica, y el propio director o responsable del
drea a auditar tfransmita a sus subordinados afectados las fechas concretas en
las que estas auditorias sistemdaticas van a realizarse para que presten su mayor
colaboracion.
Posiblemente si se sigue este sistema, al recibir los responsables esta

comunicacion, fratardn de inculcar en sus subordinados la necesidad de que
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todo esté "en perfecto estado” , lo que inicialmente podria alterar los
resultados, pero si las auditorias son periddicas, esto dejard de producirse, y sin
embargo el responsable comunique a sus subordinados las fechas de
realizacion, asi como la recomendacidn de que presten su mdaxima
colaboracion, confiere a las auditorias un papel destacado e importante dentro
del sistema. Los documentos que recojan los resultados de las auditorias, es
decir, respuestas, comprobaciones, resultados de medidas y ensayos, etc., han
de estar consensuados entre auditor y auditado, de tal forma que recojan la
conformidad de ambos, evitdndose discusiones inUtiles. Se frata de auditar la
efectividad del sistema, tanto a través del propio sistema y su grado de
cumplimiento, como a través de la calidad del producto obtenido, por lo que
es necesario, para poder establecer las acciones correctivas, determinar el
grado de cumplimiento del sistema, y su relacién con la calidad del producto
final. Si el fin del establecimiento de un sistema de calidad es obtener un
producto de calidad es totalmente necesario comprobar su efectividad, sino se
consigue este objetivo es necesario cambiar el sistema, y discutir o perseguir a
las personas que lo aplican.

Evaluacion de los resultados de la auditoria. Toda auditoria ha de readlizarse para
obtener una nota final que sirva, aunque solo sea comparativamente, para
medir la evolucion, tanto de la implementacion del sistema, como de la

calidad del producto. Lo que se pretende es la obtencion de una valoracion
totalmente objetiva por lo que el sistema de valoraciéon ha de ser consensuado,
y ademds, experimentado durante cierto tiempo, para poder fijar las senales de
alerta, indices de ponderacion, etc.

Redaccion de informe y propuesta de medidas correctivas, si se considera
necesario, con expresion de su grado de urgencia. Una vez valorada la
auditoria y antes de la redaccion del informe final y propuesta de las medidas
correctivas, es conveniente la reunidn con el director o responsable mdximo
afectado por la auditoria para que sea el primer informado y pueda incluso
colaborar en la propuesta de medidas correctivas asi como en la decisidon sobre
la urgencia de las mismas, pues es conveniente que tanto el informe de la

auditoria como la propuesta de medidas correctivas, lo asuma como algo
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propio, entre ofras cosas porque a veces, podrd ejercer mds presion sobre la
Gerencia que el propio auditor, sobre todo si alguna de las medidas propuestas

corresponden o requieren inversiones.
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La norma internacional ISO 9001:2008 promueve la opcidon de un enfoque
basado en procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de
un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente
mediante el cumplimiento de sus requisitos. Para que una organizacién funcione
de manera eficaz, tiene que determinar y gestionar numerosas actividades
relacionadas entre si, una actividad o conjunto de actividades que utilice
recursos, y que se gestione con el fin de permitir que los elementos de entrada
se fransformen en resultados, la aplicacién de este sistema de procesos dentro
de la organizacion junto con la identificacion e interacciones de estos procesos,
asi como su gestidn para producir el resultado deseado, puede evaluarse por
medio de auditorias internas y observar un correcto sistema de calidad
documentado e implementado.

Por tal motivo la meta fundamental del laboratorio clinico que es “proporcionar
datos confiables a los usuarios para contribuir al diagndstico y

tratamiento de las diversas enfermedades” ademdads lograr nuestro objetivo
como profesionales de los laboratorios clinicos que es “tener un mejor
desempeno de las practicas diarias, ayudando asi a la identificacion de
cambios o errores en el proceso”. Estudios Clinicos Dr. T.J Oriard podria entonces
alcanzar estdndares internacionales que son requisitos para cumplir con la
normatividad nacional e internacional, donde su certificacién, servird para
demostrar que el laboratorio opera con un sistema de calidad, técnicamente

competente y capaz de generar resultados validos.
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V. OBJETIVO

Analizar mediante los resultados obtenidos en las auditorias internas, el avance
en la implementacion del sistema de Gestion de la calidad y mejorar
continuamente 10s procesos.

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION: NO APLICA

VARIABLES: NO APLICA

38
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V1. DISENO EXPERIMENTAL

Tipo de estudio

Observacional, retrospectivo, longitudinal de cohortes
Poblacion de estudio.

El estudio se llevara a cabo en Estudios clinicos Dr. T.J. Oriard en las 13 sucursales

para evaluar.

39
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VII. MATERIAL Y METODO
a) Material fisico: Sistema de gestion de calidad, norma ISO 9001:2008, Auditorias
internas, Unidades de verificacion.
b) Material humano: grupo auditor, auditados, unidades de evaluacion
A. Morazdn. Av. H. Congreso de la Unidn No. 474-B, Esq. Viaducto P. México D.F.
B. Roma. Colima No. 68 Esq. Frontera, Col Roma, México D.F.
C. Consulado. Av. Rio Consulado No. 2727, Esq. Liras 244, Col Aguiles Serddn,
México D.F.
D. Nezahualcoyotl. Av. Adolfo Lépez Mateos No. 313, Col Evolucién Cd.
Nezahualcoyofl, Edo. de México.
E. Lindavista. Talara No. 145 Esg. Montevideo, México D.F.
F. Pantitldn. Av. Pantittdn No. 580, Col La Perla, Cd. Nezahualcoyotl, Edo de
México.
G. Ecatepec. Via Morelos No. 32, Col Jajalpa Ecatepec, Edo. De México.
H. Center Plaza. Av. Hank Gonzdlez No. 50 Mz.16, Local A-3, Ecatepec Edo. De
Meéxico.
I. Tacubaya. AV. Revolucion No. 56 Col. Escanddn, México D.F.
J. Tlalpan. Calz. De Tlalpan 1251, Col. Portales, México D.F.
K. Coacalco. Via José Lopez Portillo No. 105, Local A-1, Col Zacuatitla, Coacalco
Edo. de México.
L. Satélite. Blvd. Manuel Avila Camacho No. 2220, Naucalpan Edo. de México.
M. Cuautitldn Plaza la via, Prolongacién Morelos s/n, Col, Santa Maria,

Cuautitldn México, Edo de México.

METODO

Se redlizaron auditorias cada seis meses tal como esta sefalado en el
procedimiento, estas auditorias fueron evaluadas para verificar el cumplimiento
y la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO
9001:2008.
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METODO

auditoria auditoria

del del proceso
producto

auditoria
del sistema
documental

N4

auditoria interna

¢ Resultados de auditorias

*Resultados de la medicion de |la satisfaccion del
cliente.

*Desempeno de los procesos y conformidad del
producto.

eEstado de las acciones correctivas y preventivas
*Dcciones para la mejora de los procesos
*Cumplimiento de los objetivos de calidad
*Politica de calidad.

*Gection de recursos.

e Atencion a quejas.

*Revision por la direccion.
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VIIl. RESULTADOS

ASUNTO

)
c Adao ae
AUQITOTIA

Desempeno
de los
procesos y
conformidad

del producto

OBIJETIVO ALCANCE PUNTO DE 01 REVISION % DE EFECTIVIDAD 02 REVISION % DE EFECTIVIDAD
LA NORMA JUNIO 2009 DIC 2009
Dar seguimiento a  Todo el 8.2.2 101 acciones 790 % 108 acciones 70.3 %
las acciones proceso De las cuales 80 De las cuales
generadas y cerradas 76 cerradas
cerrarlas
oportunamente
Obtener el 70% de  Todo el Recep 86.9% 86.9% Recep 97% 87.0%
la satisfaccion del proceso 52-72.1- TM86.5% ™ 90%
cliente 8.2.1-723 GNB87.7% GN 80%
Rx 86.1% Rx 92%
USG 86.8% USG80%
Limp 88.4% Limp 87%
Caja 87.9% Caja 90%
Otros Ofros 80%
85.8%
Obtener Toma 7.2.1-7.2.2- 2.0% 2.0% 1.3% 1.3%
mensualmente no demuestras 7.5.1-7.5.2- Promedio de las promedio de
mas del 2% de 7.5.3-7.5.5- 12 unidades las 12
muestras no 7.6-8.3 unidades
conformes
Obtener no mas Recepciéon 7.2.1-7.2.2- 2.7% 2.7% 5.2% 5.2%
del 5% en producto Captura 7.5.1-7.5.2- Promedio de las Promedio de
no conforme para  Transcripcién  7.5.3-7.5.5- 12 unidades las 12
el drea de 7.6-8.3 unidades
recepcion,
transcripcién y
captura
Obtener no mas Imagen 7.2.1-7.2.2- 1.3% 1.3% 2.7 % 2.7 %
del 2% de 7.5.1-7.5.2- Promedio de las
imagenes no 7.5.3-7.5.5- 12 unidades
conformes 7.6-8.3
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Estado de las
acciones
correctivas y
preventivas

Acciones para
la mejora de
los procesos

Cumplimiento
de los
objetivos de
calidad

POLITICA DE
CALIDAD

Gestion de
recursos
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Cerrar el 80% de las
acciones
mensualmente

Dar seguimiento a
las acciones de
mejora

Cumplir
anualmente con el
80% del programa
de capacitacion
por unidad

Mantener
mensualmente el
70% de satisfaccion
del cliente

Mantenerse dentro
de los primeros
lugares de control
de calidad dentro
del laboratorio

Estudios clinicos
realiza exdmenes
de laboratorio que
sirven ...

La gestion de
recursos
corresponde a
insumos,
infraestructura, etfc.

Gestion de 8.5.1-8.5.2-
calidad 823

Alta
direccién 8.2.3-8.5.1

Recursos 5.4.1-7.1

humanos

Todo el 5.4.1-7.1

proceso

Laboratorio 5.4.1-7.1

de proceso

Todo el 53
proceso

Alta 6.1-6.3
direccién
Recursos
humanos

AC = 80%
AP=79%

100% promedio
delas 12
unidades

Recep 86.9%
Tm 86.5%
GN 87.7%
Rx 86.1%
USG 86.8%
Limp 88.4%
Caja 87.9%
Otros 85.8%

50%

Difundida
Entendida
Aplicada

79.5%

100 %

86.9%

50%

Difundida
Entendida
Aplicada

AC= 84%
AP=84.7 %

70%
promedio de
las 12
unidades

Recep 97%
Tm 90%
GN 80%

Rx 92%
USG 80%
Limp 87%
Caja 90%
Otros 80%

100%

Difundida
Entendida
Aplicada

84.3 %

70%

87.0%

100%

Difundida
Entendida
Aplicada
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Atencién de
quejas

Revision por la
direccioén
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Realizar un Alta
seguimiento de la direccién
evolucion de las

quejas

Determinar el

porcentaje de
cumplimiento en

cada drea de

proceso e

implementar

acciones de

mejora para su

pronta resolucion

52-723

5.6.2-5.6.3

De 98 quejas se
dio atencién a
25

25.5%

De 250 80%
quejas se dio
atencién a

200
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Porcentaje de cumplimiento en
Auditoria Interna

79%

70%

1REV JUN 2009 2 REV DIC 2009

Grafica 1 muestra el porcentaje de cumplimiento en las acciones
generadas y cerradas en las auditorias internas correspondientes al
ano 2009, objetivo cumplido ya que se ha logrado dar seguimiento a

las acciones generadas y cerrarlas oporfunamente

% DE CUMPLIMIENTO DE ACCIONES CERRADAS, GENERADAS EN
AUDI;(?RI'AS INTERNAS DEL 2009

H % NO ALCANZADO
O %EFICIENCIA

Grafica 2 muestra el cumplimiento del objetivo de acciones cerradas
en tiempo real, generadas en las auditorias internas, siendo nuestro
objetivo el cerrar el 80% de ellas, como se puede observar se cumpliod

en forma y tiempo con el objetivo, alcanzando un porcentaje del 93%.
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s ~
Medicion de la satisfaccion del cliente
86.90% 87%

1 REV JUN 2009 2 REV DIC 2009
" J

Grafica 3 muestra el porcentaje de cumplimiento en la satisfaccion del cliente, resultados
obtenidos de las encuestas realizadas a los pacientes correspondientes al ano 2009. Siendo
nuestro objetivo A= 70%.

La evaluacion de la satisfaccion del cliente en cuanto a cada semestre denota que las

acciones implementadas han sido eficaces

MEDICION DE LA SATISFACCION DEL CLIENTE

% NO ALCANZADO [ %EFICIENCIA

Grafica 4 muestra el porcentaje global en cuanto a la medicion de
la satisfaccion del cliente, como se puede observar se logro el

objetivo siendo este del 70% y el porcentaje alcanzado es del 87%. 46
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Desempeiio de los procesos y conformidad del

producto

H1REVJUNZ200S9 2REV DIC 2009
5.2%

Muestras no conformes Resultados no conformes Imagenes no conformes

Grafica 5 muestra el porcentaje de desempeno y conformidad del
producto correspondiente a la primera y segunda auditoria interna.
Siendo los limites permitidos para A= 2.0 % B=5.0% C= 2.0%.

DESEMPENO DE LOS PROCESOS Y CONFORMIDAD DEL PRODUCTO

H % NO ALCANZADO @ %EFICIENCIA

2%

Grafica 6 muestra el porcentaje de desempeno de los procesos y
conformidad del producto en tiempo real, como se puede observar

se ha cumplido con el porcentaje en un 93%
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Estado de las acciones preventivasy correctivas
i Acciones preventivas i Acciones correctivas
84.7%

84.0%

1REV JUN 2009 2 REV DIC 2009

Grafica 7 muestra el porcentaje en el estado de las acciones
preventivas y correctivas correspondientes a la primera y segunda
auditoria. Siendo nuestro objetivo el 80% del cierre de las acciones y

habiendo obtenido un resultado del 82%.

PORCENTAIJE DE ACY AP CERRADAS

H % NO ALCANZADO EN AC B %EFICIENCIAEN AC
0% NO ALCANZADO EN AP 0 %EFICIENCIAEN AP

9%

Grafica 8 porcentaje de acciones cerradas en tiempo real, que
fueron generadas en las auditorias infernas.

Meta deseada 80%

Meta obtenida 82% OBJETIVO ALCANZADO 48
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Cumplimiento de los objetivos de calidad

B 1REVJUN2009 & 2REV DIC 2009

100.0% 100.0%
86.9% 87.0%

Grafica 9 muestra el porcentaje de cumplimiento de los objetivos
de Calidad correspondientes a la primera y segunda auditoria.
Siendo nuestro objetivo A= 80% B=70% C=100%.

CUMPLIMIENTO DE LOS OBJETIVOS DE CALIDAD

B % NO ALCANZADO EN OBJETIVO 1 H %EFICIENCIAEN OBJETIVO 1
i % NO ALCANZADO EN OBJETIVO 2 @ %EFICIENCIAEN OBJETIVO 2
i % NO ALCANZADO EN OBJETIVO 3 i %EFICIENCIAEN OBJETIVO 3

5%

Grafica 10 Cumplimiento en los 3 Objetivos de Calidad y

porcentaje alcanzado en tiempo real. 49
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Atencion de quejas

80.0%

25.5%

1REV JUN 2009 2 REV DIC 2009

Grafica 11 muestra el porcentaje en la atencidn a quejas

correspondientes a la primera y segunda auditoria interna.

PORCENTAIJE EN ATENCION A QUEJAS

W %NO ALCANZADO W %EFICIENCIA

Grafica 12 Porcentaje de quejas atendidas en tiempo real.
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IX. ANALISIS DE RESULTADOS

En relacion a las grdficas 3 y 4 cabe mencionar que la satisfaccion suele ser
facilmente explicitable y objetiva; con frecuencia se refiere a la prestacion del
servicio, a su calidad y a su precio, otras se refieren a aquellos elementos
implicitos que no se especifican por su propia naturaleza, aquellas necesidades
que, sin lugar a duda, el cliente espera ver satisfechas pero no siente la
necesidad de explicitarlas, por ejemplo la limpieza, la prestacién de recursos
dentro de la empresa tales como jabdn, toallitas secantes, papel higiénico etc.
Es precisamente la existencia de expectativas, lo que hace que cada cliente

seqa distinto de los demds.

Hay que partir de la conviccidn de que el cliente, como ser humano que es,
raramente estd del todo satisfecho, lo cual ha de construir un constante reto de

superacion permanente para Estudios Clinicos.

En cuanto a las graficas 5 y 6 el indicador A se logrd gracias a los registros
presentados en cada drea de los cuales se generan acciones correctivas o

preventivas en cada caso.

Como muestra el grafico el indicador B en la segunda revision no se logrd ya
que se confrato personal nuevo por renuncia e incapacidad en el drea de
Recepcion y Transcripcion, indicador que llevard un fiempo en su reduccion ya

que requiere la capacitacion y evaluacion continua del personal.

En cuanto al indicador C en la segunda revision no se logro con el objetivo ya
que algunos equipos de revelado comenzaron a fallar debido al periodo de uso
de los mismos, sin embargo una accién tomada fue la realizacion de un plan
para cambio de equipos de revelado segun la importancia de cada unidad,

plan que hoy dia se sigue llevando a cabo y se espera rinda los frutos deseados.

Para lograr los resultados mostrados en las graficas 7 y 8  fue necesario elaborar
un cambio en el procedimiento, en el se explica que el cierre de las acciones
correctivas y preventivas lo llevara a cabo el representante de direccidn o los

auditores internos.
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Las acciones correctivas y preventivas implementadas en caso de:

@ Quejas y sugerencias repetitivas o que por su importancia deban
tratarse de una forma mds adecuada (como en el caso de quejas por duda
en el resultado).

@De las no conformidades detectadas en las auditorias del sistema de
gestiéon de calidad

®Del estudio y evaluacion de quejas de clientes.

@De los informes de revision del sistema.

@De la evaluacion de los indicadores y objetivos de calidad.

@De incumplimientos en el desempefno de los procesos y conformidad
del producto.

En cuanto alas graficas 9 y 10 los objetivos respectivamente son:

1.- Cumplir anuaimente con el 80% del programa de capacitacién por unidad:
en el primer semestre se contaba con personal especifico para capacitacion
del personal, actividad que era responsabilidad del departfamento de recursos
humanos, sin embargo en el segundo semestre del 2009 se realizd un recorte de
personal debido a problemas econdmicos de la empresa, dicha actividad fue
distribuida a los quimicos responsables de proceso, dicha actividad no se pudo
llevar a cabo exitosamente ya que es personal asignado al proceso y no le fue
posible a cada quimico desplazarse a las unidades y capacitar al personal al

mismo tiempo que realizaba su rutina de trabagjo.

Sin embargo los recursos que se fijaran para el cumplimiento del objetivo en los
proximos 3 meses, y esperando contfratar a la persona que retomara las

actividades en el departamento de recursos humanos es:

Realizar la distribucion mensual de tripticos informativos a todos los mddulos de
toma de muestras y realizar a la par una evaluacion esto con la intencidon de
seguir capacitando al personal, en lo que se evallan recursos para la

confratacion de nuevo personal.

2.- Mantener mensualmente el 70% de satisfaccion del cliente: objetivo

adlcanzado a fravés de la incorporacidén de una persona dedicada a la
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atencion del cliente se espera conseguir un mayor reconocimiento y
satisfaccion de nuestros clientes, la persona asignada a esta actividad observa
si los pacientes estdn siendo atendidos y no esperan demasiado para recibir el
servicio, aunado a esto nos hemos asegurado que el personal conozca las

necesidades y expectativas que cada cliente tiene y necesita ver satisfechas.

3.- Mantenerse dentro de los primeros lugares de control de calidad: segun
evaluaciones realizadas se observa que el laboratorio esta colocado tanto en la
primera como en la segunda revision entre los primeros 10 laboratorios, y en el
mes de Diciembre de 2009 el laboratorio obtuvo 2 primeros lugares en control

de calidad y un segundo lugar en o mismo.

A las situaciones anteriormente citadas se anadieron ciertos problemas, como la
incapacidad de algunos frabajadores cuya funcién es bdsica para el desarrollo
de nuestras actividades. Dichas incapacidades causaron un gran perjuicio para
Estudios Clinicos e hizo necesario buscar urgentemente personal dispuesto a
ocupara dichos puestos. Fue necesario capacitar al personal recién
incorporado dad que su experiencia era limitada, lo que supuso una gran
dedicacion vy restructuracion de personal, hasta tal punto que incluso la

direccion se encargo de redlizar tareas asignadas a empleados.

La incorporaciéon de un nuevo programa de red para envio de informacion de
paciente genero también un importante desconcierto dado que su
funcionamiento era complejo y requeria muchas horas de dedicacion pues no
se habia frabajado con anterioridad con el programa. Debido a la importancia
que tenia para la organizacion el funcionamiento del programa, se asigno al
responsable de sistemas de computo, como responsable del programa vy
también responsable de la formacidén de los operadores, dado que era la
persona con mayor experiencia, ante esta situacion, parte del sistema de
Gestion de la calidad implantado sobre fodo lo referente a registros ( no
conformidades, quejas y sugerencias y encuestas de safisfaccion) se dejo
paralizada a pesar de que la sistemdtica implementada a raiz de la
certificacion se mantuvo, al igual que la resolucidon de incidencias, en muchos

Casos No se dejo evidencia escrita.
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Una vez que a situacion dejo de ser tan critica y alcanzo cierta estabilidad
(como lo muestras las graficas de resultados), se planteo la necesidad de

recuperar el funcionamiento del sistema de gestion de calidad.

Los resultados que se muestran en las graficas 10 y 11 se discuten a

continuacion:

A raiz de los resultados obtenidos se informo a los trabajadores de la obligacion
de anotar cualquier queja, a fecha de la segunda revision en diciembre de
2009 podemos considerar que la evolucidon estd siendo positiva y el registro
aungue no es del 100% y todavia existen quejas que no se anotan, parece que
dard fruto con esto se tiene un mejor control y se puede dar atencién oportuna
a cada queja que presenten nuestros clientes y dar seguimiento

oportunamente.

De las quejas que se han registrado hasta ahora las mds significativas a las que

se les ha dado seguimiento a partir de la segunda revisién son:

a)Retraso en la prestacion del servicio

b) Realizacién de andlisis inadecuado.

c) Desacuerdo en los resultados.

d) Retraso en la entrega de resultados.

d) Trato incorrecto por parte del personal.
Es la existencia de registros, tarea que se considero especiaimente Util para un
mayor control de los servicios, su registro acabo siendo sencillo y Util hasta caer
en que el llenado de estos formatos era algo cotidiano tal y como se evidencio
en los resultados expuestos, con el registro de las quejas se tiene un mejor
contfrol de las mismas para poder brindar a cada queja un seguimiento

especifico.
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X. CONCLUSIONES

Habiendo pasado un ano para la evaluaciéon de la implementacion del sistema
de gestion de calidad bagjo la Norma ISO 9001:2008 podemos afirmar que el
sistema de gestion de calidad representa actuaimente para Estudios Clinicos un
modelo eficaz para asegurar la calidad de los servicios que prestamos y que
funciona como un modelo para detectar y mejorar continuamente. No hay que
olvidar también que el certificado ISO?001 ha servido para mejorar la imagen
de la organizacién y diferenciarnos del resto de competidores, motivo por el
cual la direccion de Estudios Clinicos se ha certificado bajo los requisitos de esta
norma, ya que actualmente para un laboratorio de este nivel es necesario
contar con la certificacién para poder participar en diversas licitaciones
(servicio que se presta a dependencias gubernamentales ejemplo: STCM), con
el fin de brindar un servicio de calidad y ser competentes a nivel Internacional,
empleando no solo esta norma sino también las nacionales, motivo por el cual
se planea una meta muy ambiciosa (acreditacién por emal), ya que el sistema

de gestion de calidad implantado y certificado obtuvo los resultados esperados.
ANALISIS DE QUEJAS Y SUGERENCIAS

Con la metodologia antes descrita por el responsable de calidad y con los
resultados obtenidos y la experiencia de fiempo de prueba, podemos
considerar que la evoluciéon eta siendo positiva y el registro, aunque no es del
100% y todavia existen quejas que no se anotan dard su fruto, logrando el 100%

del registro de quejas.
REVISION DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

Para las acciones correctivas y preventivas con el cambio elaborado el
procedimiento se ha logrado establecer un buen control y seguimiento de cada

accion generada y cerrarla oportunamente.
REVISION DE LA POLITICA DE CALIDAD

A pesar de que consideramos nuestra politica de calidad como un documento
mejorable, esta no ha sufrido cambio, tan sélo se ha revisado y actualizado,

dejando evidencia de ello mediante el cambio de fecha.
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REVISION DE LOS OBJETIVOS

OBJETIVO 1 cumplir anualmente con el 80% del programa de capacitaciéon, de
acuerdo a matriz de capacitacion establecida se considera que se ha

cumplido en tiempo y forma con el objetivo.

OBIJETIVO 2 mantener mensuaimente el 70% de la satisfaccion del cliente:
partiendo de la conviccidon de que el cliente como ser humano que es
raramente estd satisfecho, para Estudios Clinicos Dr. T.J Oriard construye un
constante reto de superacién y ya que el objetivo establecido actualmente ha
sido fdacimente alcanzable, es indispensable aumentar el porcentaje de

satisfaccion del cliente al 90%.

En cuanto al funcionamiento actual del sistema, tan solo comentar que se
realiza un gran esfuerzo para mantener el sistema, y que en estos momentos a
pesar de que no se ha logrado aumentar las metas como se demuestra en los
grdficos globales, se puede disponer de las herramientas adecuadas para
asegurar la calidad de los servicios, satisfacer los requisitos del cliente y por

supuesto cumplir con los requisitos de la Norma.
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XI. ANEXOS
ANEXO 1

ESTUDIOS CLINICOS Dr. T.J. Crlard
AGENDA DE AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

ESTUDIOS CLINICOS

\ DIAGHIRTICH D PUNTA

SEMESTRE:

FECHA:
3G-05-A
HORA NF AlIDITARD (Nevubues | AIUDITOR (Nennbues y
FECHA AETELT, AREA ALDITACA ¥ Fima) Fima) PUNTCS DE LA NORMA A AUDITAR

[LABORC:

Feorceoniarte do [ Direocidn

El formato SG-05-A se llena de la siguiente manera:

Fecha Para cada departamento indicar la fecha en la que se le

debe auditar.

Hora de auditoria Para cada departamento indicar el horario en la que se le

debe auditar.

Area auditada Nombre del drea que se va a auditar.

Auditado (nombre Nombre y firma de la persona que va a recibir la auditoria

y firma)

Auditor (nombre y Nombre de la persona que va a redlizar la auditoria

firma)

Puntos de la norma Revisar la matriz de responsabilidades del manual de
a auditar calidad y para cada punto de la norma en el que el

departamento tenga alguna responsabilidad, listarlo.

Registros
El programa de auditorias internas (SG-05-A) se guarda por un ano después de

su vencimiento, se puede desechar.
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ANEXO 2
l | ESTUDIOB CLINICO‘S PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS, EXTERMAS Y
.-g D R. T.J. ORIARD, S. A. REVISION POR LA DIRECCION
i TCCMOLOGIS DIAGHOSTICA DE PUNTA
. SG-05-C
A 2008 A e

o 2008 A 2008

ACTIVIDAD| E F (5] A M | d A 5 (=] H u} E F M - M d d Y i [s] M (5]

FETISION JELE
LIRELIILR

CLAEQORO AJCHILD
QL CARMEN COMEZ DB CARVEN VECS
REPRESEMTANTE GE LA DIRSCC OH S ERETE = SRATIVA GE UHIGADES

De acuerdo con las fechas programadas para realizar las auditorias internas,
externas y la revision por la direccidon se marca la celda en el mes
correspondiente.

Registros

El programa de auditorias internas, externas y revision por la direcciéon (SG-05-C)
tiene una vigencia de dos anos después de los cuales se sustituye por uno

nuevo.
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ANEXO 3

REGISTRO DE AUDITORIA
DR. TJ. ORIARD, S. A,

FECHA:

DEPARTAMENTO AUDITADO:

AUDITOR, ( Nombre y Firma):

AUDITADO, (Nombre y Firma);

POSIBLES POSIBLES POSIBLES
PUNTOS ESTADO PUNTOS ESTADO PUNTOS ESTADO
AUDITABLES AUDITABLES AUDITABLES

4.1 6.2.1 743

421 6.2.2 751

422 6.3 752

423 6.4 753

4.2.4 7.1 754 Cl on del Estado
51 721 755 IN.A. = Punto no agendado
52 722 7.6 0K = Punto sin hallazgos
53 723 8.1 AB.C. . = Hallazgo

54.1 731 821

542 732 822

55.1 733 8.2.3

55.2 734 8.2.4

553 735 83

56.1 736 84

5.6.2 737 8.5.1

563 741 85.2
6.1 742 8.5.3

CLASIFICACION DEL HALLAZGO

HALLAZGO DESCRIPCION No Conformidad

No Conformidad
Potencial

El formato SG-05-B se llena de |la siguiente manera:

Fecha Anotar la fecha en la que se realiza la auditoria.
Departamento Anotar el departamento que fue auditado.
auditado

Auditor, (Nombre y

Firma)

Anotar el nombre y firma del auditor.

Auditado

Anotar el nombre y firma del auditado.

(Nombre y Firma)

Posibles Puntos El formato ya contfiene registrados todos los puntos del

Auditables Manual de Calidad que pueden ser auditables. El auditor
selecciona aquellos que se encuentren senalados en el
programa de auditoria interna de calidad SG-05-A.

Estado Para cada punto el auditor escribe las siglas “N.A.” en

caso de que el punto no este senalado en el programa de

auditoria; la palabra “OK” en caso de que la evaluacion al
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punto que si este senalado en el programa de auditoria
resulte sin hallazgos; ¢, una letra del alfabeto comenzando
conla "A” y en orden subsecuente en el caso de que en

el punto evaluado se detecte algun hallazgo.

Hallazgo

El auditado registra en esta columna, las letras del alfabeto
con las que numerd los hallazgos para cada punto
auditado en las columnas “Estado”. Esta lefra ayuda a
relacionar el hallazgo detectado y el punto en el que se

encontrd.

Descripcién

El auditor describe en esta columna el hallazgo que
encontr6 que va desde una observacion como
oportunidad de mejora hasta una no conformidad ¢ una

no conformidad potencial.

No conformidad

El auditor anota una X en caso de que el hallazgo sea
considerado como una no conformidad, de lo contrario
deja el cuadro en blanco. Para cada no conformidad se

genera un reporte de accion correctiva.

No Conformidad

potencial

El auditor anota una X en caso de que el hallazgo sea
considerado como una no conformidad potencial, de lo
contfrario deja el cuadro en blanco. Para cada no
conformidad potencial se genera un reporte de accidon

preventiva.

Registros

Los registros de auditoria (SG-05-B) con los resultados de cada departamento se

guardan por un ano pasado el cuadl se pueden desechar.
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ANEXO 4

ESTUDIOS CLINICOS REPORTE DE ACCION CORRECTIVA
DR. T.J. ORIARD, S. A.

SEEG
Eé “ TECNOLOGIA DIAGNOSTICA DE PUNTA ”

PARTE 1

FECHA: AREA:

REPORTADO POR

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD:

INCUMPLIMIENTO DE:

PARTE 2

CAUSA DE LA NO CONFORMIDAD:

ACCION PROPUESTA PARA ELIMINAR LA CAUSA DE LA NO CONFORMIDAD:

FECHA COMPROMISO DE CUMPLIMIENTO:

PARTE 3

OBSERVACIONES DEL REPRESENTANTE DE LA DIRECCION:

FIRMA: SG-06-A

El reporte de acciones correctivas SG-06-A se muestra a continuacion:

El reporte de accion correctiva SG-06-A se llena de la siguiente manera:

# de reporte: Un Integrante del equipo de calidad asigna un
numero consecutivo que se obtiene de la bitdcora de control de acciones

correctivas SG-06-B.

Parte 1

Fecha: Dia, mes y aio en el que se detectd la no
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Causa de la no conformidad.

Area: Departamento en donde se detectd la no conformidad.
Reportado por: Nombre de la persona que detectd la no conformidad.

Descripcion de la no conformidad: Breve descripcion de la no conformidad.

Incumplimiento de: Cldusula de la norma o documento con el cual se
encontrd discrepancia.

Parte 2

Causa de la no conformidad:

El responsable del drea a que corresponde la no conformidad analiza el
problemay explica brevemente la causa que la origind.

Accion propuesta para eliminar la causa de la no conformidad:

El responsable del drea a que corresponde la no conformidad registra las
acciones propuestas a seguir.

Fecha compromiso de cumplimiento:

El responsable de llevar a cabo la accién correctiva indica la fecha en

que se compromete a terminarla.

Parte 3

Observaciones: El Representante de la Direccidn anota cualquier
comentario importante respecto a la no conformidad
e indica si se considera cerrada o si se requiere de
nuevas acciones correctivas propuestas asi como la
fecha de verificacion.

Firma: Firma del Representante de la Direccion

62



Evaluacién de la implementaciéon y seguimiento del SGC en un laboratorio clinico bajo

ANEXO 5

la Norma ISO 9001:2008

El reporte de acciones preventivas SG-07-A se muestra a continuacion:

REPORTE DE ACCION PREVENTIVA

% g |ESTUDIOS CLINICOS

# DE REPORTE

PARTE 1
FECHA: AREA:

REPORTADO POR:

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD:!

INCUMPLIMIENTO DE:

PARTE 2

CAUSA DE LA NO CONFORMIDAD:

ACCION PROPUESTA PARA ELIMINAR LA CAUSA DE LA NO CONFORMIDAD:

FECHA COMPROMISO DE CUMPLIMIENTO:

PARTE 3

OBSERVACIONES DEL REPRESENTANTE DE LA DIRECCION:

FIRMA:

SG-07-A

El reporte de accion preventiva SG-07-A se llena de la siguiente manera:

# de reporte:

consecutivo que se obtiene de

preventivas SG-07-B.

donde

Parte 1

Fecha: Dia, mes y ano en el
conformidad potencial.

Area: Departamento  en
conformidad potencial.

Reportado por: Nombre de

conformidad potencial.

El Representante de la Direccidon asigna un niumero

la bitdcora de control de acciones

que se detectd la no

se detectd la no

la persona que detectd la no

63



Evaluacién de la implementaciéon y seguimiento del SGC en un laboratorio clinico bajo
la Norma ISO 9001:2008

Descripcion de la no conformidad: Breve  descripcion de la no
conformidad potencial.
Incumplimiento de: Clausula de la norma o documento con el cual se

encontraria discrepancia.

Parte 2

Causa de la no conformidad: El Responsable del drea a que corresponde
la no conformidad potencial analiza el problema y explica brevemente la
causa que la podria originar.

Accidon propuesta para eliminar la causa de la no conformidad: El
Responsable del drea a que corresponde |la no conformidad potencial
registra las acciones a seguir.

Fecha compromiso de cumplimiento: El responsable de llevar a cabo la

accion preventiva indica la fecha en que se compromete a terminarla.

Parte 3

Observaciones: El Representante de la Direccidn anota cualquier
comentario importante respecto a la no conformidad
e indica si se considera cerrada o si se requiere de
nuevas acciones preventivas propuestas asi como la
fecha de verificacion.

Firma: Firma del Representante de la Direccion.
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ANEXO 6

El drea de recepcidon cuenta con un buzdn de quejas y tiene a

disposicidn de los pacientes un block con el siguiente formato:

ESTUDIOS CLINICOS

DR. T. J. ORIARD, S.A.

e Horiard  com.mo

QUEJAS ¥ SUGERENCIAS
ESTUDIO FECHA:
No. DE FOLIO
MOMERE DEL PACIENTE

FERSONA QUE LD ATENDIO:

GUEJAS O SUGERENCIAS

El paciente redacta su queja o sugerencia y la deposita en el buzon.

Mensualmente el representante de la direccidon monitorea y clasifica las
quejas recibidas en cada unidad, anotando en el reverso de cada una:

NO APLICA.- Cuando de acuerdo con la descripcion de la queja se
considere que ésta no procede como queja y explica la razon.

ES SUGERENCIA .- Cuando de acuerdo con lo descrito se considere que se
trata de una sugerencia

AC No. _ .- Cuando de acuerdo con lo descrito, se considera que es
una queja relevante y que es necesario generar una accion correctiva, se
anota el nUmero de ésta.

AP No._ .- Cuando de acuerdo con lo descrito, se considera que es
una queja potencial y que es necesario generar una acciéon preventiva, se

anota el nUmero de ésta.
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ANEXO 7
La satisfaccion del cliente se mide con base en encuestas (SG-09-A) aplicadas a

los pacientes en cada unidad. El formato de dicha encuesta es el siguiente:

ESTUDIOS CLINICOS DR. T.J. ORIARD
L COMO LE ATENDIERON ? EN:

RECEPCION: @) @ ® !
TOMA DE MUESTRAS: (&) &) ®
GINECOLOGIA: © D) ®
RAYOS X: © © i
ULTRASONIDO: © © ®
LIMPIEZA: © @ ®

©: Esta cara significa que la atencién en el drea fue satisfactoria
®: Esta cara significa que la atencién en el drea fue indiferente
®: Esta cara significa que la atencidn en el drea fue no satisfactoria

El personal de la recepciéon de Estudios Clinicos Dr. T.J. Oriard hace llegar estas
encuestas aleatoriamente a varios pacientes durante el dia y se asegura de
recuperarlas y de entregdrselas al Representante de la Direccion quien aplica
las técnicas estadisticas indicadas en el procedimiento SG-12 a fin de
preparar un informe para ser discutido en las reuniones de revision por la

direccién o antes si es necesario.

En caso de detectar insatisfaccion del cliente en algiun rubro evaluado, el
Representante de la Direccidon determina junto con el personal de la
organizacion la necesidad de poner en marcha acciones correctivas o
preventivas segun aplique a fin de evitar la recurrencia.

Los resultados de la medicion de la satisfaccion del cliente sirven de enfrada
para revisar la vigencia de la politica de calidad, los objetivos de calidad vy la

necesidad de recursos.
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ANEXO 8

MUESTRAS NO CONFORMES

Aplica para las dreas de: Toma de muestra, Laboratorio (diferentes secciones),

Recepcion de muestras provenientes de otras unidades.

Cuando se detectan muestras no conformes (mal rotuladas, fomadas en un

tubo equivocado, etfc.), se registra en la bitdcora SG-04-A y se da aviso

inmediato al coordinador del drea dénde se detectd o al personal responsable

de toma de muestra para que tome las acciones pertinentes.

' ESTUDIOS CLINICOS
DR. T.. ORIARD, 8. A BITACORA DE CONTROL DE MUESTRAS NO CONFORMES
I “TEEHS. AL DIAGHIITICA DE FUHTA | SG-04- 4

FECHA:

MOTIVO DEL RECHATO URIDwAC UHIDAD UrIDAL LHICAD UrIDAL

UM ALy

MAULE A O TORALA

MUET=A IRELFIZIEHTE

MUESTRA COAGU_aDA

MUESTRA HEMOLIZAD A,
MUBETRA DEREAMALA
MANCARTA WAL TOMATA

BALI 5L LA CIDARMIHALA

MUEST=A IMNADEC LADA

MUESTRA HC ROTULADA

P IR LU D8 B LA LISTA,

s CRDEM DE "RABAJC
ORDEM LEG BLE 77O INCOMELETA

B SLLATLLEA T AR A

S LERLA Dk 2RI =0

SIM CEDULS ARNTIDOP MG, ILES BLE O

IMCiZ kAP LETA

Fecha:

UNIDAD:

Motivo del rechazo

UNIDAD procedencia:

Anotar la fecha en que se detecto la muestra no conforme

Anotar la unidad donde se reciben y registran las muestras no conformes.
Se especifica el motivo del rechazo, en la(s) siguiente(s) columnaf(s) se
escriben las diagonales necesarias para marcar la cantidad de muestras
no conformes recibidas en la condicién de rechazo.

Se registra la unidad de procedencia de la muestra no conforme, si se
registran muestras de una sola unidad, el formato se entregard con una
sola columna, si se reciben muestras de dos o mas unidades se entrega el

formato con las columnas necesarias. Las columnas se identifican con la
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inicial de cada unidad (ver SG-24)
IMAGENES NO CONFORMES

Cuando se detectan imdgenes no conformes (respiradas, movidas, etc.), se

almacenan en caja o drea identificada como Producto No Conforme el
tiempo necesario segun la recoleccion en el drea de proceso, este producto no

conforme queda registrado en la bitdcora de trabajo de rutina SG-04-C.

ESTUDIOS CLINICOS ]
DR.T.J.ORIARD, S.A. BITACORA DE CONTROL DE IMAGENES
$G-04-C
UNIDAD:
FECHA:
PLACAS UTILIZADAS roTaLDE | OBSERVACIONES
FOLIO NOMBRE DEL PACIENTE ESTUDIO 10X10 10X12 11X14 14X14 14X17 15%30 14X3 | UTHZADAS | v/ MOTIVE DEL
Ul o] o i Ju i Ju i Jul i JuliJuli| Feemoe

U:PLACAS UTILES, valorables

: PLACAS INUTILES, respiradas, movidas, con objeto de metal, no nitida, subexpuesta, blanda.
Unidad: Anotar la unidad donde se detectan las imdgenes no

conformes
Fecha: Anotar la fecha en que se detectd la muestra no
conforme.

No. De estudio: Anotar el numero consecutivo del estudio
Nombre del Anotar el nombre del paciente
paciente:
Estudio: Anotar el estudio que se realiza el paciente
Placas utilizadas: Anotar las medidas de las placas que usa la unidad.
Total de utilizadas: Anotar la cantidad de placas utilizadas.
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Observaciones y/o Describir brevemente los motivos por los cuales se

Motivo delrechazo  considera una imagen no conforme o escribir la
observacion si es que se tiene.

RESULTADOS NO CONFORMES:

Aplica para las dreas de: Transcripcion y Revision de resultados

Cuando se detectan Reportes de resultados no conformes, impresos o en

pantalla, (datos del paciente erréneos, impresiones ilegibles, resultados de
procesos erréneos o incongruentes y ya validados, etc.), se circula el error y se
anota el motivo de rechazo, se da aviso inmediato al coordinador del drea
dénde se detecto o al personal responsable del drea de proceso para que
tome las acciones pertinentes, se almacena en el drea donde se detecto, una

vez registrado en la bitdcora SG-04-D se desecha.

ESTUDIOS CLINICOS

DR. T.J. ORIARD, S. A.

BITACORA DE CONTROL DE RESULTADOS NO CONFORMES
SG-04-D

FECHA REVISO

F /EST x E/ E/ E/ E/
DEPARTAMENTO SEXO E/FOLIO
ANOTAR NOMBRE | MEDICO MECAN | REPORTE
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