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INTRODUCCION

Cada dia el entorno competitivo en el que se mueven las organizaciones
(empresas, fabricas, industrias, etc.) les obliga a plantearse estrategias de
mejora capaces de vincular los principales elementos de la gestiéon de la
calidad: liderazgo, gestion de personal, de los recursos, configuracion de
estrategias, disefio, etc., con la finalidad de mejorar en todas las areas.

En todos los niveles en todas las areas se busca la mejora continua, ya que
este modelo no normativo representa la integracién de las areas en un mismo
esquema, amplio y completo que mejorara a cada uno buscando sus puntos
mas débiles haciéndolos fuertes.

El concepto moderno de calidad no se limita a la ejecucion técnica de servicios
o productos, sino también al conjunto de actividades empresariales o
institucionales. La calidad se ha convertido en una politica y representa uno de
los factores estratégicos de éxito en la actualidad.

Como una de las consecuencias favorables de la globalizaciéon econdémica, el
concepto calidad en los ultimos afios se ha estado incorporando no soélo al
sector productivo, sino que a alcanzado al sector educativo y de servicios, en
los que se realizan métodos de prueba, principalmente por el fin dltimo que los
resultados tienen.

La implementacion de un sistema de calidad crea una base soélida para trabajar
con los conceptos antes referidos y existe una creciente exigencia para ello en
el mercado internacional. Por esto en 1987, la Organizacion Internacional de
Normas (ISO) establecio la familia de normas ISO 9000 sobre Sistemas de
Calidad.

Cabe destacar que los laboratorios universitarios, a diferencia de los privados,
deben repartir sus recursos (personal, equipos, instalaciones, etc.) con
actividades distintas a la de prestacion de servicios como investigacion y
docencia.

Los laboratorios deben aplicar un programa de control de calidad interno que
incluya las etapas preanalitica y analitica; deben participar al menos en un
programa de evaluacion externa de la calidad en el cual deberan integrar los
analisis que se realicen y acreditar la evaluacion de cada una de las pruebas
incluidas y desarrollar una investigacion dirigida para solucionar la problematica
de aquellos analisis en los que la calidad no sea satisfactoria.

No obstante que los programas internacionales de control de calidad son
considerados como los mas avanzados, es importante reconocer que aun ellos
tienen oportunidades de mejora, ya que no satisfacen cabalmente los requisitos
de las normas ni todas las necesidades de los clientes, sobre todo cuando se
analizan desde una perspectiva global.



I. ANTECEDENTES
A. CALIDAD
1. Definiciones

Hay muchas definiciones de calidad, todas ellas tienen su propio fundamento y
para sus creadores son las Unicas que valen. A continuacion se describen
diversas definiciones de calidad para percibir el enfoque de cada una®:

No es facil dar una definicibn general de calidad porque, dependiendo del
contexto al que se aplica, se presentan definiciones. Incluso, en el mismo
ambito, la definicién ha cambiado a lo largo del tiempo y seguird cambiando

La calidad es una caracteristica determinada por el consumidor de un producto
0 servicio, no por el ingeniero, ni el quimico, ni la gerencia general. Esta
basada en la experiencia real del consumidor con el producto o servicio,
medida contra sus requisitos —definidos o tacticos, consientes o so6lo
percibidas, operaciones técnicamente o por completo- y simplemente
representa un objetivo mévil en el mercado competitivo.

La calidad es la capacidad de satisfacer las necesidades del cliente en cuanto
a productos y servicios.?

Calidad son las caracteristicas que corresponden a las necesidades reales
para asegurar que los resultados cumplan con las necesidades del cliente.*

La calidad es el grado en el que un conjunto de rasgos diferenciadores cumple
con necesidades o0 expectativas establecidas, generalmente implicitas u
obligatorias.®

Conjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren la aptitud para
satisfacer necesidades explicitas e implicitas.®

Cumglimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de
uso.

Practicar el control de la calidad es desarrollar, disefiar, manufacturar y
mantener un producto de calidad que sea el mas econdmico, el mas util y
siempre satisfactorio.

Kaoru Ishikawa
Calidad es hacer las cosas con la plena conviccion de que para hacerlas
hemos puesto o mejor de nuestros conocimientos y habilidades, sin escatimar
esfuerzos y esperando que , quien haga uso de ellas, tenga plena satisfaccion.®

José J. Montafo Larios



2. Panorama Actual de la Calidad

En los ultimos 20 afios es cuando hemos oido hablar de la calidad con mayor

frecuencia; en los anuncios en los periédicos, en la television y en la radio se
promueven los productos usando la calidad como un gancho. Actualmente el
concepto de calidad en las empresas ha cambiado, antes se creia que cumplir
las demandas del cliente respecto al producto final era suficiente; hoy no basta
solo eso, la calidad es “la ventaja competitiva del presente” y esta orientada a
superar las expectativas del cliente, personal, etc., en un proceso de mejora
continua.

Por este motivo en casi todos los paises industrializados del mundo para
demostrar el compromiso que han adquirido con la calidad en todos sus
productos y servicios estan aplicando nuevos criterios como las normas ISO
9000, ya gque estas normas experimentan un incremento en la efectividad y
eficiencia de las operaciones a medida que implantan los sistemas de gestion
de la calidad, mejorando sus resultados como consecuencia de ahorros
internos, generados para emplear sistemas mas eficientes, asi como los de
mejores oportunidades en el mercado.*



B. Sistema y Gestion de la Calidad
1. Definiciones
a. Control de Calidad

El control de la calidad se refiere, por lo tanto, a un sistema efectivo de los
esfuerzos de varios grupos en una empresa para la integracion del desarrollo,
del mantenimiento y superacion de la calidad con el fin de hacer posibles
mercadotecnia, ingenieria, fabricacion y servicio, a satisfaccion total del
consumidor y al costo mas economico. Ya que sus fundamentos son basicos,
el control de la calidad ha sido y puede ser usado en las industrias orientadas
hacia el producto que van desde electrénica para el consumidor, computadoras
y generadores eléctricos para la industria farmacéutica, hasta las industrias
orientadas al servicio, desde tiendas departamentales hasta cuidado meédico y
realizacion de andlisis clinicos y a pesar de que los detalles del enfoque
pueden ser distintos entre las industrias y compafiias, los fundamentos
prevalecen.?

En el area de investigacion, el control de calidad debe permitir que
independientemente del laboratorio que realice la investigacion, se obtengan
los mejores resultados. También el control de calidad contribuye a mantener
una moral elevada y profesionalidad en el laboratorio al aumentar la confianza
del personal en el trabajo que realiza.?

b. Sistema

En Control de calidad, el termino “sistema” significa desde una serie de
procedimientos de localizacion de dificultades en la planta hasta manuales que
cubren todas la rutinas de pruebas e inspeccién. ?

c. Sistema de Calidad

Es la estructura funcional del trabajo aceptado en toda compaiiia y en toda
planta, documentada mediante procedimientos integrados técnicos Yy
administrativos eficaces para guiar acciones coordinadas de personas,
maquinas e informacion de la compafia en las mejores y mas practicas para
asegurar la satisfaccion del cliente con calidad y costos econdmicos
reducidos.?

Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion en la que
respecta a la calidad.’

2. Componentes bésicos de la Calidad

A la vista de la evolucion del concepto de la calidad en el tiempo y asociados a
las definiciones genéricas que se han dado, deben definirse términos
complementarios que hoy puedan integrar, pero han sido mas bien fruto del
devenir historico del concepto de calidad.



Ademas de términos basicos, existen otros aspectos relacionados con la
calidad que conviene tener presentes que complementan y matizan el concepto
general de calidad, sefalando distintas facetas. De la siguiente forma:

a) La calidad es un ideal por el que se “lucha” , pero inalcanzable en su
totalidad porque siempre es mejorable.

b) No es un fin en si misma, sino un medio racional para alcanzar los
objetivos fijados. Puede considerarse una “filosofia” del trabajo y de la
forma de organizar la empresa o el organismo en cuestion.

c) Siempre se ha buscado la excelencia y el buen hacer, aunque no sea
llamado de esa forma.

d) Implica un compromiso entre factores contrapuestos.

e) La calidad buscada debe estar bien definida.

f) Los cambios en las preferencias y las demandas de sociedad, son
responsables del dinamismo del término.

Cuando se matiza en ambitos concretos de la actividad humana, estas facetas
son mAas concretas y adquieren mas sentidos. Esto ocurre también,
l6gicamente, cuando el concepto de calidad se aplica al laboratorio.

3. Calidad total

De acuerdo con la ISO, la calidad se asocia a procesos (y por extension a
productos y servicios). Sin embargo, resulta dificil considerar la calida aislada
de cada uno de estos aspectos. En un laboratorio la informacion que se genere
tendra un nivel requerido de calidad, tanto en el proceso analitico como en los
materiales utilizados (equipos, reactivos, patrones, etc.), tienen la calidad
necesaria. Es por este motivo que, cada vez mas, el objetivo es lo que
denominan calidad total o integral, para indicar que la calidad interna de una
empresa o0 una entidad no puede conseguirse o no tiene la proyeccién exterior
si no existe también una calidad externa aplicada a una doble direccion:
exigencia de la calidad de los suministradores y satisfaccion de las
necesidades del cliente. Pero ademas estas aproximaciones se potencian y
enriquecen con el concepto de gestion de la calidad total (Total Quality
Management).

Hay que entenderlo como una cultura hacia la que avanzamos y que requiere
de las organizaciones una mayor amplitud de miras (mayor compromiso social).

Calidad Total = calidad interna + calidad externa

El orden cronoldgico de razonable para conseguir la calidad total es, en primer
lugar, calidad interna que tiene lugar en el laboratorio, después controlar el
nivel de calidad de las materias primas vy, finalmente adecuar el servicio o
producto del laboratorio a la demanda del cliente.

La calidad interna del laboratorio exige la calidad del trabajo que se realiza,
implantada a través de la adopciéon de un sistema de calidad apropiado, asi



como la calidad de los resultados finales que se aparecen en el informe que se
le entregue al cliente?.

El proceso se completa con un mayor grado de exigencia con una gestion de la
calidad total, de la que se derivan la serie de beneficios internos y externos de
la organizacion.

4. Compromisos de la calidad

Como se ha sefalado, la calidad se considera hoy como un recurso
estratégico. Esto significa que es un elemento que hay que ajustar
continuamente para el éxito global de la organizacion.

La competitividad es el resultado del balance apropiado entre calidad y
productividad de la empresa. En efecto, la situacion ideal seria conseguir las
caracteristicas optimas del producto/servicio generado por la empresa con el
menor costo posible, con la maxima rapidez y con el menor esfuerzo personal.
El problema es que muchos de estos aspectos entran en contradicciones entre
si y hay que establecer situaciones de compromiso.

Actualmente y de forma creciente esta adquiriendo importancia creciente un
nuevo factor, que incide en la competitividad de la empresa, es lo que hoy se
denomina el valor afladido de un producto o servicio. Este término engloba la
atencion al cliente, la ayuda para resolver los problemas, el asesoramiento y la
comprension real de lo que quiere y necesita. Podria entenderse como una
faceta adicional de calidad, pero conviene mantenerlo como un factor separado
ya que dos empresas podrian generar el mismo producto de igual calidad para
el cliente, pero una diferente post- venta (por ejemplo) afiadiria valor al
producto de la empresa que incluye esa presentaciéon adicional.

El valor afadido entra claramente en conflicto con la productividad, ya que
afecta negativamente costo, rapidez y esfuerzo personal. Supone, por tanto,
establecer nuevos compromisos entre productividad y valor afadido. Los
compromisos de este tipo son fundamentales para establecer una politica de
calidad de cualquier empresa.

Actualmente se habla de un “nuevo enfoque de la calidad” en contraste con lo
que se ha llamado “viejo enfoque”. Las diferencias se ven claramente al
comparar las dos columnas del cuadro 1.

Cuadro 1. El nuevo enfoque del concepto de calidad frente al enfoque tradicional™*

Viejo enfoque Nuevo enfoque
Cumplir los estandares Satisfacer las necesidades del cliente
Cumplir el presupuesto Anadir valor
Detectar errores Prevenir errores
Invertir dinero en la calidad Rentabilizar el dinero en forma de
competitividad
La calidad requiere tiempo La calidad gestiona el tiempo de
manera optima
La responsabilidad es de unos pocos La responsabilidad es de todos




5. Implementacion de Sistemas de Calidad

De acuerdo con la definicion, el sistema de calidad esta formada por la
estructura organizativa, los procedimientos, los procesos y los recursos
necesarios para llevar a cabo la gestién de la calidad. Dicha gestién tiene por
meta alcanzar los objetivos definidos en la politica de calidad.

Toda organizacion debe establecer un sistema de calidad apropiado a sus
actividades (produccion, distribucion, servicios, etc.), a sus caracteristicas
(tamafio, ambito territorial, etc.), y, por supuesto, a sus objetivos en materia de
calidad. Una organizacion que quiera obtener una certificacion de su sistema
de la calidad o una acreditacion de sus actividades debera disefar e
implementar un sistema de calidad conforme a la normativa que corresponda.

Algunos elementos basicos de cualquier sistema de calidad:

Documentacion: es a la vez uno de los puntales y una de las mayores
servidumbres de la gestion de la calidad. La documentacion, convenientemente
organizada y jerarquizada, debe garantizar la adecuaciéon y la trazabilidad
documental de todas las actividades que se llevan a cabo. Por otra parte, la
necesidad de dedicar tiempo y recursos a la elaboracién, circulacion y
conservacion de documentos constituye uno de los aspectos mas criticados de
cualquier sistema de la calidad.

Mejora continua: uno de los aspectos esenciales de todo sistema de calidad es
que debe permitir y estimular una mejora continuada de la organizacion y de
los procesos que lleva a cabo. Dicha mejora continua se basa en el analisis de
toda la informacion disponible y se implementa tanto en la actividad daria como
en la etapa de revision del sistema. Sin embargo para que el proceso de
mejora continua sea posible, se necesita una actitud positiva de todo el
personal de la organizacion, siendo el factor humano determinante.

Las caracteristicas de un sistema de la calidad se pueden resumir de la
siguiente manera:

a) Ser apropiado al tipoy volumen de las actividades de la organizacion.
b) Ser disefiado, implementado y mantenido por la direccion del organismo.
c) Ser explicado, entendido y aceptado por todo el personal.

d) Ser revisado periddicamente.

e) Primar las actividades preventivas sobre las correctas.

f) Estimular la mejora continuamente.

g) Satisfacer los requerimientos legales, normativos o contractuales.

La implementacién de estos sistemas de la calidad en una organizacion puede
partir de dos situaciones diferentes.



Primero: La mejor situacion de partida se producen cuando se disefian y
desarrollan desde el inicio de la vida de dicha organizacion. Si esto es asi,
actualmente no se entenderia la apertura de una organizacion sin el
cumplimento de algunas de las normas indicadas anteriormente vy,
consecuentemente, en el @mbito de un sistema de la calidad.

Segundo: En cuanto a la otra situacion de partida (la mas habitual), se trata de
organizaciones ya existentes que se ven obligadas o ven la necesidad de
incorporar sistemas de la calidad. En este caso la dificultad aumenta porque,
ademas de seguir su trabajo diario y asegurar la productividad, tiene que ir
paulatinamente incorporando la gestién y los principios propios de los sistemas
de la calidad. Es una tarea lenta y que debe implantarse estratificadamente de
abajo hacia arriba, pero con la clara decisién y financiaciéon de la direccion.

En cualquier caso es necesario que la organizacién que pretende implementar
un sistema de la calidad tenga bien definidos los fines u objetivos del mismo
(definicién de politica de la calidad) y creer en la calidad como factor decisivo y
“filosofia” de trabajo esencial para conseguir sus cuotas de competitividad. La
cultura de la calidad es imprescindible. Sin embargo, los sistemas de calidad
tienen que adaptarse a las peculiaridades de cada organismo. Es deseable, e
incluso necesario, que los temas de la gestidon de la calidad estén en manos de
algun grupo o departamento autbnomo, independiente del trabajo diario de la
empresa, para que objetivamente se implementen, funcionen y se evallen los
sistemas de la calidad. Las actividades de evaluaciéon y correccion son
indispensables. Es importante sefialar que no se evallda para castigar o
imponer sanciones, sino para corregir y mejorar.

Se puede hacer un balanceo critico entre las ventajas e inconvenientes de la
implementacion de un sistema de la calidad en cualquier empresa u organismo.
Los beneficios de dicha implementacion pueden resumirse como sigue:

a. Beneficios directos que repercuten inmediatamente en la
satisfaccion del cliente.

1) Mejora las caracteristicas de la organizacion (productos,
sistemas o0 servicios)

2) Genera credibilidad prestigio al organismo.
b. Beneficios indirectos.

1) Exige una planeacién y documentacion que, de no existir estos
sistemas, posiblemente no se llevaria a cabo.

2) Racionaliza el funcionamiento de la empresa, ya que como
consecuencia de la planificacion se ha estudiado vy
reflexionado sobre el mismo.



3) Minimiza las indecisiones e improvisaciones, ya que el trabajo
también esta planificado y todas las actividades
documentadas.

4) Optimizar los recursos naturales y humanos asi como las
inversiones que se efectuan.

5) Estimula el progreso.
6) Exige la formacion permanente de personal.

7) Origina nuevos puestos de trabajo (jefes y personal de la
unidad de garantia de la calidad, asesores de gestion de la
calidad, etc.)

6. Normalizacion

La Normalizacion se puede definir como la actividad consistente en la
elaboracion, difusion y aplicacion de normas.

De acuerdo con la Asociacién Espafiola de Normalizacién es una actividad
consistente en la elaboracion, difusion y aplicacion de normas con el objeto de:

a. Adaptar los procesos, productos y servicios a sus
respectivas finalidades.

b. Evitar las barreras técnicas a las transacciones
comerciales.

c. Facilitar la cooperacion tecnolégica entre organismos y
paises.

d. Proteger la salud de las personas y de los animales y
preservar el medio ambiente.

Por otra parte las Normas son documentos que contienen especificaciones
técnicas de aplicacion voluntaria, elaborada por consenso entre las partes
interesadas (fabricantes, administracion, consumidores, universidades, centros
de investigacion, asociaciones civiles, etc.), aprobado por un organismo de
normalizacion reconocido y que esta disponible para todo el personal.

Veamos algunos ejemplos sobre bienes y actividades que son objeto de
Normalizacién:

a. Los materiales (vidrio, plastico, aleaciones), los productos

(aparatos de vidrio para laboratorio, tornillos, tarjetas de
crédito), maquinas (motores, electrodomeésticos). Se trata
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de normas de especificaciones, en las que también se
incluyen los procedimientos de verificacion de las mismas.

b. Métodos de toma de muestra, medida y ensayo
(determinacion de la dureza del agua).

c. Los sistemas de gestion de la calidad y los criterios
generales para el funcionamiento y la evaluacion de los
laboratorios de ensayo.

La normalizacién reporta ventajas innegables tanto para los fabricantes y los
consumidores, que llevan a los primeros en participar activamente en la
elaboraciéon de normas y a fabricar sus productos de acuerdo con las mismas y
a los segundos a exigir o preferir productos o servicios normalizados. Entre las
ventajas de la normalizacién se pueden citar:

Elimina las barreras técnicas al comercio. La racionalizacion de los tipos de
productos y la sistematizacion de la informacion sobre sus especificaciones
técnicas posibilitan la comparacion de los mismos y su seleccion en funcién de
la adecuacion a unas necesidades especificas. Ello facilita la circulacion de los
bienes y servicios por los mercados internacionales.

Facilita el intercambio de productos y servicios. La independencia de muchos
sectores de produccion exige una elevada compatibilidad de los productos que
son utilizados como materia prima.

Facilita la comunicacion. La utilizacion de terminologia, simbolos, codigos, o
sistema de unidades normalizadas agiliza enormemente el intercambio de la
informacion.

Crea confianza entre suministradores y cliente o entre fabricantes y la
administracion. Es el caso, por ejemplo, de las normas referentes a los
sistemas de gestidon de la calidad.

Los documentos de los sistemas de calidad

Una de las directrices de todo sistema de calidad podria resumirse en la
siguiente afirmacién: “debe establecerse claramente lo que hay que hacer para
obtener la calidad requerida y hacer (y demostrar que se hace) lo que se ha
establecido”. Otra afirmacion que se utiliza es la siguiente: “lo que no esta
documentado, no existe”.

En este contexto puede afirmarse que la documentacion es, a la vez, un
elemento basico de cualquier sistema de calidad y una de sus mayores
servidumbres. La necesidad de dedicar tiempo y recursos a la gestion de la
calidad de la documentacion es sin duda uno de los aspectos mas denotados
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en los sistemas de calidad. Es necesario ajustar adecuadamente el tipo, la
cantidad y el alcance de muchos documentos puestos en circulacion.

Por lo que sera necesario definir algunos términos para la adecuada
interpretacion de la informacion que sera explicada.

Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO): Documentos que describen
de forma detallada la manera de realizar las operaciones técnicas y las
relacionadas con la gestion del sistema de la calidad.

Manual de calidad: Documento que describe el sistema de gestion de la calidad
de una organizacion.

Procedimientos (generales): Documentos que describen la organizacion del
personal que gestiona, realiza, verifica y revisa las actividades que afectan a la
calidad, la forma en que dichas actividades se realizan, los documentos
utilizados y los controles llevados a cabo.

7. Tipos de documentos de los sistemas de calidad

De acuerdo con el concepto y la estructura de sistemas de la calidad, se
pueden considerar cuatro categorias basicas de documentos:

* El manual de la calidad

* Los procedimientos

e Los instructivos de trabajo

» Los formularios, los registros y otros documentos.

Estos tipos de documentos mantiene entre si una relacion jerarquica, que a
menudo se representa graficamente mediante la figura geométrica del triangulo
o de piramide .

En la parte superior de la piramide encontramos el manual de la calidad. De
cada uno de los capitulos del manual se pueden derivar uno o varios
procedimientos. Cuando es necesario especificar con detalle la realizacion de
las actividades especificadas en los procedimientos, se realizan las
correspondientes instrucciones del trabajo. Finalmente, el resultado de las
acciones realizadas de acuerdo con los procedimientos o con las instrucciones
de trabajo queda recogido en unos registros.

De acuerdo con lo que se acaba de exponer se deduce que todos los
apartados del manual no deben derivarse necesariamente procedimientos e
instrucciones. En algunos casos, si el grado de detalle de los procedimientos es
suficiente, no serd necesario recurrir a las instrucciones de trabajo. En otros
casos sera posible pasar directamente del capitulo correspondiente del manual
a las instrucciones de trabajo. El limite entre un procedimiento y una instruccién
de trabajo se basa en el alcance del documento y en el grado de detalle del
mismo. Sin embargo, no siempre es facil de establecerla.
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El sistema de la calidad puede organizarse también mediante los denominados
planes para la calidad.

En este caso, el manual de la calidad esta constituido por los planes de calidad
y por unos procedimientos generales que se refieren a actividades comunes a
toda la organizacion que superan el ambito de un producto, un proyecto o un
contrato °.

El esquema de documentaciéon en cuatro categorias es el que mejor se ajusta a
la forma de trabajo de los laboratorios en general. La segunda estructura
basada en planes de calidad, si bien es de aplicacidon general, en el caso
concreto de los laboratorios, se corresponderia mejor con la forma de trabajo
descrita en los principios de las Buenas Practicas de Laboratorio.

Los laboratorios que trabajan de acuerdo con dicho modelo elaboran unos
planes de estudio acotados en el tiempo asimilable facilmente a los planes de
la calidad *°.

FIGURA 1. Tipos de documentos de un sistema de la calidad y relacién jerarquica entre los
mismos.
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8. El manual de la calidad

Como ya se ha mencionado el manual de la calidad encabeza la jerarquia de
los documentos del sistema de la calidad y de el emanan el resto de
documentos.

Como paso previo a la redacciéon del manual de la calidad , es necesario decidir
las caracteristicas del sistema de la calidad que se desea implementar. En este
sentido, una cuestidn es necesaria saber, si el sistema de la calidad debe
ajustarse a los requerimientos actuales o normativos, o si, por el contrario, no
tiene ningun condicionante extremo y surge del deseo de buena gestion por
parte de la organizacion.
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En segunda situacién, en ausencia de requerimientos externos, la organizacion
dispondra de mayor libertad en el disefio del sistema de la calidad.

En el caso de una organizacion amplia, con distintos sectores de actividad o
distintas ubicaciones geogréaficas, deberd plantearse la conveniencia de
elaborar un Unico manual para que abarque todas las actividades, elaborar
manuales especificos para los distintos sectores o centros de trabajo.

Estos manuales deben ser coherentes entre si y guardar una relacion
jerarquica con el manual del conjunto de la organizacion, que podra ser mucho
mas general.

Las finalidades de los manuales de la calidad, explicitando las incluidas en la
propia definicion, pueden resumirse en la forma siguiente:

a. Proporcionar la base documental para las actividades de
aseguramiento de la calidad.

b. Asegurar la continuidad del sistema de la calidad en
situaciones de cambio en la organizacion.

c. Construir la base documental para las auditorias internas o
externas.

d. Ser un medio para la presentacion del sistema de la calidad
a clientes u organismos de certificacién o de acreditacion,
con el objeto de demostrar el cumplimiento de los
requerimientos contractuales o normativos.

e. Servir de herramienta de formacion del personal en materia
de calidad.

De todo ello se deduce que el manual de la calidad es un documento que a
menudo tiene difusién fuera de la propia organizacion y por ello no debe
contener informacion confidencial de la misma.

Estructura:

La norma ISO 10013 (ISO, 1995) constituye una guia general para el desarrollo
del manual de la calidad de una organizacion. Por otra parte, diversos
organismo han elaborado modelos especificos que pueden usarse como guias
en campos concretos de actividad. Sin embargo, cada organizacion debera
estructurar y redactar el manual de la manera que mejor ajuste a sus
caracteristicas e idiosincrasico. En general, el contenido del manual suele
agruparse en dos grandes secciones: una seccion introductoria y la que
describe los elementos del sistema de la calidad®.

Seccion introductoria
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A continuacion se indican los apartados que normalmente forman parte de la
seccion introductoria, si bien el orden de los mismos es propio:

a.

Pagina inicial. Contiene el titulo, el nombre de Ila
organizacion, el numero o cédigo de identificacion de
aguella version, los nombres las firmas de los responsables
del manual y una indicacién de si se trata 0 no de una
copia controlada. ElI hecho de que se trate de una copia
controlada del manual significa que el destinatario sera
informado de las actualizaciones del mismo y, si es
necesario, recibira la nueva version.

Historial de versiones. Contiene la fecha en que se realizo
cada modificacion, el apartado y una indicacion sucinta del
motivo de dicha modificacion.

indice del manual.

Presentacion de la organizacion. En este documento se
trata de dar una serie de informaciones generales sobre la
organizacién: nombre, forma juridica, sede social, campos
de actividad, capacidad de produccion, ubicacion mas
importante, recursos técnicos y humanos. También puede
mencionarse los acuerdos relevantes obtenidos con
clientes importantes o los reconocimientos externos de la
calidad (productos certificados, certificacion del sistema de
la calidad o de la gestion medioambiental) o de
competencia técnica (acreditacion).

Objetivo y campo de aplicacion del manual. En este
documento se indican las secciones y las actividades de la
organizacion cubiertas por el sistema de la calidad descrito
en el manual. Asimismo se indicard si el manual se ha
elaborado para el uso exclusivamente interno, por
exigencia contractual o para la certificacién del sistema de
la calidad.

Definicidbn y abreviaturas. Se definiran aquellos términos
especificos de las actividades de la organizacion o los
relativos al sistema de la calidad que sean necesarios para
la correcta interpretacion del manual. Siempre que sea
posible, se utilizaran definiciones normalizadas”.

Referencias. Se indicaran las referencias legislativas y/o
normativas en que se basa el sistema de la calidad
implantado. Asimismo, en el caso de organizaciones
complejas, se indicara si el manual depende de otro
manual de nivel superior.
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h. Gestion del manual. Se describe los procedimientos y los
responsables de la redaccion, modificacién, aprobacion,
difusién y archivo del manual.

i. Politica de la calidad. En este apartado se ponen de
manifiesto los objetivos y los compromisos de la
organizacion en materia de calidad. De forma general, se
describiran también los procedimientos para dar a conocer,
implantar y mantener la politica de calidad.

Elementos del sistema de la calidad

En la segunda parte del manual se describen, siguiendo la secuencia logica,
los elementos del sistema de la calidad. Para ello, en cada capitulo, si se
considera necesario, se incluirAhn o se hard referencia a procedimientos
documentados. El contenido y la estructura de esta segunda parte depende en
gran medida de las caracteristicas (tamafio, campo de actividad, etc.) de la
organizacion del objetivo del propio manual. Asi, si el sistema de la calidad
implementado debe ajustarse a una norma, sera apropiado estructurar el
manual siguiendo los apartados de dicha norma.

A continuacién se indican algunos de los apartados que deben figurar en un
manual de la calidad, con independencia de estructura, adoptada para el
mismo:

Organizacion y personal

Control de instalaciones y equipos

Gestion de documentos

Tratamiento de las no conformidades
Acciones correctivas y preventivas
Auditorias y revision de sistema de la calidad

~ooo0op

Elaboracion

La redaccion de manual de la calidad es una tarea ardua a la que la
organizaciéon debe dedicar unos recursos materiales y humanos especificos.
Resulta dificil pensar que la elaboracion del manual puede ser una tarea
adicional a la que las personas implicadas dedican el tiempo que les “sobra”.
Por todo ello, debera designarse un coordinador y un equipo de redaccion que
incluira a los responsables de las distintas secciones o0 grupos de trabajo, ya
que dichas personas son las que mejor conocen las distintas actividades de la
organizacion y, por otra parte su participacion en el proceso de elaboracion del
manual les predispone y les compromete a la aplicacion posterior de su
contenido®.

La implementacién de un sistema de la calidad y la consiguiente elaboracion
del manual implica el analisis con profundidad de la estructura y el
funcionamiento de la organizacion, asi como una revision detallada de la
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documentacion vigente. Debe de considerarse este periodo como la ocasién
excelente para detectar y corregir los aspectos negativos o mejorables que
existen siempre en el funcionamiento de cualquier organizacion. La
implementacion de un sistema de la calidad resolvera definitivamente todas las
disfunciones.

Como se ha indicado anteriormente, una funcién importante del manual de la
calidad es la de presentar el sistema de la calidad a los clientes u organismos
de certificacion o acreditacion. Seria erroneo elaborar un manual pensado
basicamente para crear una buena imagen de la organizacibn que no
corresponda con la realidad de la misma. Por lo tanto, debe reflejar en todo
momento de la manera mas fiel posible, la realidad de la organizacion.

Dado que se trata de un documento de amplia difusidon y con funciones
diversas, debe redactarse de forma concisa, clara y comprensible para todas
las personas que tengan que utilizarlo. Por lo que debe actualizarse de acuerdo
con las modificaciones introducidas en el mismo como consecuencia de
cambios de objetivos de la organizacion, de la implementacion de nuevos
procesos, de adelantos de la gestién de la calidad, etc. Por ello, el formato del
material del manual debera permitir la actualizacion del mismo.

Asi, también se nombrara a una persona encargada de la gestion del manual
que, entre otras funciones, serd responsable de llevar a cabo las
modificaciones del manual y de controlar las copias del mismo, de manera que
se asegure gue Unicamente las copias vigentes en cada momento estén en
circulacion.

9. Los procedimientos

La norma UNE-EN ISO 9000 (UNE 2000a) define un procedimiento como una
forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso. En una nota
adicional la norma indica que los procedimientos pueden ser documentados o
no. Es evidente que, nos referimos siempre a procedimientos documentados.
Reservaremos la denominacion de procedimiento para los documentos
organizativos del sistema de la calidad que no contienen detalles sobre la
manera de llevar a cabo actividades técnicas administrativas. A los documentos
qgue especifican la forma de realizar dichas actividades se les denominara
instrucciones de trabajo o modos operativos.

En algunas organizaciones se habla de procedimientos generales para
designar a los documentos organizativos y de procedimientos especificos para
referirse a las instrucciones de trabajo. Asi los procedimientos generales son
documentos de aplicacibn general a toda organizacion, mientras que
especificos se aplican a unas secciones o actividades concretas®’.

De lo anterior se deduce que los laboratorios disponen de libertad para decidir
la estructura documental de que quieren dotarse y los términos empleados para
designar a los distintos tipos de documentos. Sin embargo, ambos aspectos
deben quedar perfectamente definidos en el manual de la calidad.
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Estructura de los procedimientos

Al igual que en el manual de la calidad, los procedimientos deben tener un
formato caracteristico, perfectamente definido. Dado que se trata de
documentos controlados, ademas del titulo y un cédigo de identificacion, deben
figurar las mismas firmas de las personas responsables de la redaccion,
revision y aprobacion, asi como una identificacion de aquella revisién concreta.

Generalmente, la persona que redacta un procedimiento es quien lleva a cabo
aquella actividad y lo conoce perfectamente, o bien, en el caso de una actividad
nueva en la organizacion, el encargado de implantarla. El responsable de la
revision debe tener conocimientos generales sobre la actividad objeto del
procedimiento y, por otra parte, una vision mas global para armonizarlo con el
resto de procedimientos. Finalmente, el responsable de la aprobacion debe ser
una persona con autoridad para decidir la implementacion de aquel
procedimiento en la organizacion.

Entre los apartados que suelen figurar en la mayoria de los procedimientos se
pueden destacar los siguientes:

a. Objetivo y campo de aplicacion. En el se indica la finalidad
de aquel procedimiento, las actividades y las personas o
partes de la organizacion implicadas.

b. Definiciones. Unicamente se definiran aquellos conceptos,
términos y abreviaturas directamente relacionados con el
contenido del procedimiento y que puedan crear confusion
a los usuarios potenciales del mismo.

c. Instrucciones. Este apartado constituye el nucleo del
procedimiento y su contenido debe responder a las
preguntas:

¢, Qué se debe hacer?

¢, Quién debe hacerlo?
¢,Cuando debe hacerse?
¢, Como debe hacerse?

¢, Qué evidencia se aporta?

YVVYY

Las instrucciones deben de redactarse empleando frases cortas y
sencillas. Generalmente se utiliza un tiempo verbal impersonal. En todo
momento hay que seguir el orden logico de las operaciones que se
explican.

d. Referencias. En este apartado se indican los documentos
utilizados en la elaboracién del procedimiento®.
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Para finalizar este apartado , se indican a continuacion algunos ejemplos
de procedimientos que abarcan tanto actividades de gestion de la
calidad como actividades técnicas de un laboratorio:

»  Procedimiento para seleccionar al personal

»  Procedimiento para la revision del sistema de
la calidad por parte de la direccion

»  Procedimientos para la adquisicion de equipo

»  Procedimiento para la revision y calibracion de
los equipos

El dltimo documento mencionado requerira diversas instrucciones de trabajo en
gue se explique con detalle la forma de realizar la calibracién o verificacién de
cada equipo concreto que lo requiera.

a. Instrucciones de trabajo:

Las instrucciones de trabajo, procedimientos especificos 0 modos operativos
son documentos en los que se describen de forma ordenada y detallada todas
las operaciones que hay que realizar para llevar a cabo las actividades
rutinarias de una organizaciéon. Un laboratorio deberd redactar modos
operativos para la recepcion, identificacion y almacenaje de muestras, para la
realizacion de todos los andlisis que lleve a cabo, para el uso, mantenimiento,
verificacion y calibracion de los instrumentos, para el registro de datos
primarios, etc.

Las instrucciones de trabajo facilitan que las tareas repetitivas se realicen de la
forma mas parecida posible, con independencia de la persona que las realiza, y
son una buena herramienta practica del personal.

Igual que los procedimientos, los modos operativos deben ajustarse a un
formato previamente establecido. Deben llevar un cédigo de identificacion y
una especificacion para poder comprobar la vigencia del documento, ya sea al
momento de utilizarlo o bien de forma retrospectiva. La primera pagina incluira
el titulo y las correspondientes firmas de autorizacion.

b. Gestion de la documentacion:

Como se ha indicado, la documentacion es uno de los pilares basicos del
sistema de la calidad, una correcta gestion de la documentacion, que abarque
todas las etapas del ciclo de vida de la misma, tendra una gran incidencia de la
gestion de la calidad. El apartado 5.5.6 de la norma UNE-EN I1SO 9001 (UNE,
2000b) esta dedicado al control de documentos. En el caso de la norma UNE-
EN ISO 17025, es en el apartado 4.3 el dedicado a esta cuestion. Las
actividades implicadas en la gestion de los documentos son las siguientes:

Adaptacion de una estructura documental. El primer paso consistirda en la

adopcion de una estructura documental apropiada y en la elaboracion de
modelos de los distintos tipos de documentos. También sera preciso establecer
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un sistema de codigos que permita identificar de forma inequivoca cada
documento, incluyendo la revision correspondiente.

En esta fase habra que revisar la documentacién existente en la organizacion
con objeto de decidir su inclusién en la documentacion del sistema o su
eliminacion.

Establecimiento de los procedimientos para la creacion, redaccion,
modificacion, revision y aprobacion de los documentos. Es preciso establecer
quien tiene la responsabilidad para decidir la elaboracibn de un nuevo
documento, quien sera el encargado de llevar a cabo la redaccion, quien lo
revisara con objeto de asegurar que su contenido es el apropiado y que es
coherente con el resto de la documentacion del sistema vy, finalmente, quien lo
aprobara para que pueda ser distribuido e implementado. Durante la vigencia
de un documento, debe ser revisado periédicamente para confirmar su
idoneidad o, en su caso, introducir en €l las modificaciones oportunas. El
proceso de modificacion debe ser perfectamente establecido y en el documento
modificado. En todos los documentos deben constar las firmas de las personas
responsables de la redaccion, revision y aprobacion del mismo.

Organizacion del sistema de difusion, archivo y eliminacion de los documentos
al final de su ciclo de vida. El sistema de difusion debe garantizar que en cada
parte de la organizacion, se dispone de ediciones vigentes de los documentos
pertinentes. También debe garantizar que los documentos obsoletos son
retirados, marcados como tales y archivados o destruidos. Para ello es preciso
qgue la persona responsable de la distribucion de los documentos disponga de
un registro actualizado de la documentacion vigente y de las personas que
disponen de copias de cada documento. Este sistema de difusion suele
denominarse difusién controlada. Por otra parte, los documentos distribuidos
con fines informativos no precisan del control de difusion®.
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FIGURA 2. Proceso de gestion de la documentacion de un sistema de la

calidad.
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Organizacion de personal en los laboratorios en los sistemas de la calidad:
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Organizacion y personal:

El personal constituye sin duda, el puntal basico de cualquier organizacion. La
politica empresarial mas brillante o la mejor estrategia de gestion de la calidad
resultaran indtiles sin un personal competente y motivado por los objetivos de
la organizacion. Es preciso tener en cuenta que la creacion y consolidacion de
un equipo de trabajo requiere un tiempo que puede ser largo y que, una vez
consolidado, hay que trabajar activamente en su mantenimiento y potenciacion.

Uno de los principios contenidos en el documento de ISO, Quality Management
Principles and Guidelines on ther Apliccation (ISO, 1997a), hace referencia al
personal y enfatiza la importancia del mismo: “el personal, en todos los niveles,
es la esencia de cualquier organizacién y su total implicacion permite que sus
capacidades sean aprovechadas en beneficio de dicha organizacion.

El mismo documento indica también las actitudes positivas que conlleva la
implicacion del personal en el funcionamiento de la organizacion:

» Responsabilizacion respecto a la resolucion de problemas.

* Busqueda activa de oportunidades de mejora.

* Busqueda activa de oportunidades para incrementar los conocimientos,
la experiencia y la competencia.

» Capacidad de compartir conocimientos y experiencias con los miembros
del equipo de trabajo.

» Capacidad de innovacion y creatividad.

* Busqueda de la satisfaccion del cliente.

« Satisfaccion por el trabajo y orgullo de pertenecer a la organizacion®.
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C. Laboratorio de Investigacion
1. Definicién

Laboratorio es un lugar con los suficientes recursos para llevar a cabo
investigaciones, experimentos y desarrollar distintos proyectos; puede estar
equipado con distintos instrumentos y equipos de medicion, con distintas
sustancias.

Un laboratorio de investigacion es un lugar equipado con diversos instrumentos
de medida o equipos en donde se han dedicado a la experimentacion para la
busqueda de un conocimiento o solucion de problemas, segun la rama de la
ciencia a la que se dedique y que posteriormente se utilizara con fines practicos
para facilitar un proceso o un trabajo.

También se puede considerar un aula o dependencia de cualquier centro
docente acondicionada para el desarrollo de investigaciones de clases
practicas y otros trabajos relacionados con la ensefianza.

En México hay distintos laboratorios de investigacion desde laboratorios de
investigaciéon para la informacion que cuentan con computadoras, hasta
laboratorios dedicados a la investigacion cientifica, entre los mas importantes
estan los laboratorios dedicados a la investigacion de enfermedades.

2. Descripcion

En un Laboratorio de Investigacion se desarrollan experimentos para
comprobar teorias y desarrollar nuevos productos o tecnologias para beneficio
de la comunidad, y que ayude a resolver problemas o que se elabore un
producto nuevo o que se hagan mejoras al mismo.

Hay gran variedad de laboratorios de investigacion donde se depende de un
sistema de la calidad para la obtencion de una mejora continua, asi, por
ejemplo en el area médica para encontrar curas de enfermedades, otros
trabajan para saber como actian los seres vivos y con esto resolver algun
problema o conocer mas sobre ellos; otros para desarrollar farmacos, etc”.
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D. Documentacion administrativa
1. Descripcién

De la tradicional definicion de la documentacion de las Administraciones
Plblicas realizada por Paul Otlet en 1934 como “conjunto de obras que
informan a los jefes y agentes y que les permite tomar decisiones con
conocimientos de causa”, y, entendiendo que esas decisiones se producen
para la resolucion de un fin 0o una necesidad en el ejercicio de la actividad
publica, de ello se deriva nitidamente la primera de las caracteristicas
definidoras de la Documentacion de la Administracion, su caracter funcional
como elemento de aportacion de informaciones que sirvan de base sustentante
para la toma de decisiones en las administraciones publicas®.

Por ello deben asimismo tenerse en cuenta las también clasicas apreciaciones
de Pelou*, en el sentido de diferenciar en las Administraciones Publicas entre
un primer tipo de documentacién, que el autor denomina como Documentacion
Administrativa, la Documentacion en la Administracion, que comprenderia los
conjuntos de fuentes documentales, pluralistas y plurales, sobre los sectores y
actividades de interés para la Administracion Publica y que concurren a su
funcionamiento y desarrollo.

La informacion y documentacion administrativa constituyen dos ejes
fundamentales en la actuacion eficaz de las Administraciones publicas y el
medio de relacionarse con los administrados: de ahi que ambos componentes
del binomio necesiten conocer las técnicas y procedimientos de gestion de la
informacion y los documentos.

La evolucion de las Administraciones Publicas en las sociedades actuales
como entidades gestoras de politicas publicas, hace evidente la necesidad y
utilidad de unidades y servicios documentales como elementos de apoyo para
la toma de decisiones. Ello es especialmente relevante en la documentacién
Administrativa.

Se tiene en cuenta la informacion como un elemento de apoyo a la gestion, a la
planificacion y a la toma de decisiones de forma que un modelo de gestion
publica eficaz exige un alto grado de integracién de la informacion y ello pasa
por la existencia necesaria de documentos y servicios de informaciéon en
documentacion Administrativa, desde los que se recopilen, analicen, conserven
se difundan y hagan utiles en cada momento las informaciones y datos
necesarios para el desarrollo de los servicios y politicas™.
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Se presenta entonces un panorama en el cual la documentacién Administrativa
necesita como un elemento basico para el desarrollo de sus actuaciones, en
cumplimiento de los principios que les son propios, contar con servicios e
informacion eficiente, los cuales se constituyen en un instrumento de apoyo
fundamental para el cumplimiento de los objetivos de las mejoras continuas.

2. Importancia

El primer punto seria la de una utilizacion que se podria denominar como
conservadora, en el sentido de constituir una actividad documental de
mantenimiento y conservacion de fuentes informativas y documentos como
rememoracion y testimonio de la actividad de la Administracion como
productora de documentos.

El segundo punto es la utilizacion, una utilizacion funcional en la que las
fuentes y productos documentales se utilizarian como servicios de asistencia
administrativa, que ayuden y apoyasen la determinacion de politicas
administrativas.

Finalmente, un tercer tipo de utilizacion documental en la Administracion seria
una utilizacién estratégica, en la cual fuentes y servicios documentales
contribuirian a los procesos informativos organizacion de las acciones y toma
de decisiones.

Dejando a un lado la utilizacion documental denominada como conservadora,
como mas propia de las funciones de conservacion testimonial caracteristicas
de los archivos, o de las funciones asimismo semejantes de las bibliotecas
tradicionales, parece evidente que los modelos de utilizacion documental que
se corresponden con los servicios Yy unidades documentales de las
administraciones publicas son los enumerados en segundo y tercer lugar, el
modelo funcional y el modelo estratégico, y especialmente este ultimo, debido a
su caracter informativo y prospectivo, que es el que sin duda mejor se acomoda
con el modelo actual de una Administracién que vincula su actividad al servicio
de los ciudadanos, a las politicas y asistenciales que desarrolla.

Ese conocimiento de la utilidad y utilizacion estratégica de la informacion, y, por
tanto, de los servicios documentales que la gestionan en las Administraciones,
permite desarrollar subsiguientemente una serie de apreciaciones sobre cuales
son las caracteristicas de las informaciones documentales en la administracion.

Asi, a lo ya indicado de la utilidad de la documentacion para la toma de
decisiones en la Administracion como primera de sus caracteristicas, debe
entonces afiadirse una segunda consideracion en el sentido de indicar que la
administracion es por lo comun el principal producto de informacion.

De ello se deriva una segunda caracteristica de la informacién documental de
la administracion, como es el volumen mas que considerable de datos a
registrar y tratar, tanto del tipo de documentacion que se podria calificar,
siguiendo a Pelou, la administrativa, como también de los tipos de
documentacion funcional y estratégica’®.
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Una tercera caracteristica seria la gran abundancia de informaciones y datos
internos, que constituyen repertorios documentales especificos en cada area
de actuacion, y que obligan y condicionan a la administracién publica en cuanto
a su generacién, uso y custodia.

Una cuarta caracteristica, que incide también directamente sobre el trabajo de
los servicios documentales de las administraciones publicas, es el elevado
grado de urgencia en las necesidades y consiguientes requerimientos de las
demandas y solicitudes informativas, derivando su funcidbn de apoyo a
decisiones y a actuaciones que deben en muchos casos hacer frente a
situaciones que requieren acciones inmediatas.

Finalmente, una quinta caracteristica de la informacion en las administraciones
publicas es la interdependencia entre los métodos y técnicas de recopilacion y
tratamiento de las informaciones para la toma de decisiones y los conceptos.

De esas caracteristicas de la informacion de las administraciones pueden
derivarse asimismo nuevas consideraciones sobre cuales serdn las
caracteristicas tipoloégicas en cuanto a sus utilidades finales de las
informaciones que resulten de utilidad para las funciones de apoyo a las tomas
de decisiones en el ejercicio y desarrollo de las actividades y politicas.

3. Alcance

La documentacion administrativa aplica a cualquier institucion (fabricas,
escuelas, hospitales, gobiernos, etc.), con la intencion de mejorar la calidad
partiendo del personal laboral de la institucion.

4. Finalidad

En primer lugar figuraria la informacion y las fuentes documentales sobre las
propias actividades, pasadas, presentes y previsibles, de cada manual de
documentacion administrativa, en el sentido de concebir y desarrollar cada
actividad futura de forma vinculada con las actuaciones publicas anteriores.

En segundo lugar estan las informaciones y fuentes documentales descriptivas
de instituciones y actividades, o referenciales de tipo organico o personal.
Finalmente, en tercer lugar habria que considerar las informaciones con un
caracter mas netamente prospectivo, esto es, las informaciones y fuentes
documentales sobre areas de investigacion y desarrollo, materiales, productos
y servicios, sobre las que se basaran las acciones y politicas en un futuro
previsible™®.
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5. Beneficio

Asi, de la enumeracién de las caracteristicas de la informacion propia de los
documentos y de la tipologia de las informaciones y fuentes documentales en
las que ésta informacién centra su interés, puede derivarse una aproximacion
al conocimiento de cuales deban ser las funciones que deben desarrollar las
unidades documentales que trabajen en esas materias en lo individual, de ello,
las técnicas documentales que deban emplear, especialmente en lo relativo a
la descripcibn de contenidos informativos acordes con esos tipos de
informaciones y sus necesidades como base fundamental para una funcién de
apoyo en los procesos de toma de decisiones.

De este modo esas consideraciones globales previas pueden ayudar a
entender cual es la incardinacion en cada situacion real y concreta de las
unidades y servicios documentales, descripcion de cada situacién y de cada
modelo organizativo de la documentacién administrativa™®.
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Il. Planteamiento del problema

El sistema se puede definir como un conjunto de elementos que interactdan
entre si. El sistema de calidad 1SO 9000 considera varios aspectos para llegar
al funcionamiento adecuado de los recursos de una industria: como son la
responsabilidad de direccion, la administracion de los recursos, la medicion y
control de procesos y la calidad del producto para llegar a la satisfaccion del
cliente, sin embargo esta filosofia de trabajo se esta adaptando en varias areas.

Los sistemas de calidad abarcan varios aspectos desde el compromiso de la
calidad, implementacion de sistemas de calidad, normalizacion y una parte muy
importante es la documentacion.

Existen diversos métodos para la implementacion de los sistemas de gestion de
la calidad y siempre se requiere usar herramientas propias para determinar que
método se usara para este fin, la implementacion de un sistema de calidad
ayudara a la organizacion a cumplir con los requisitos de sus clientes en cuanto
al producto y a la prestacion del servicio que ofrece a sus clientes y generar en
ellos satisfaccion y también pretende optimizar de mejor manera sus recursos.

La documentacion es el soporte del Sistema de Calidad, en ella se hacen no
s6lo las formas de operar de la organizacion sino toda la informacion que
permite el desarrollo de procesos.

En la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza, de la Universidad Nacional
Autonoma de México se encuentra ubicado el edificio Unidad Multidisciplinaria
de Investigacion Experimental Zaragoza (UMIEZ), en el se desarrollan diversos
proyectos de investigacion en distintas areas, en la planta alta del edificio, se
encuentra el Laboratorio de Sintesis Farmacéutico en donde se pretende
implementar un sistema de calidad para un laboratorio de investigacion, con el
fin de obtener resultados confiables y mejorar la utilizacién de los recursos.

Este sistema de calidad tiene la ventaja que puede ser implementado en
cualquier laboratorio de investigacion, sin importar el area en que trabaje.
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[ll. Objetivos
A. Objetivo general
a. Establecer un Sistema de Calidad en Documentacién
Administrativa en el Laboratorio de Investigacion de Sintesis
Farmacéutica en la UMIE-Zaragoza.
B. Objetivos especificos

a. Elaborar manuales de calidad y procedimientos de las actividades
gue se realizan en el Laboratorio de Sintesis Farmacéutica.
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IV. METODOLOGIA
1. Revisién bibliografica

Se revisaran las fuentes primarias (articulos), secundarias (libros, normas, etc.)
en donde se encuentre la informacidn necesaria para este proyecto.

2. Revision de documentacion involucrada

Se revisara y seleccionara la informacién que se obtuvo de las fuentes antes
mencionadas para extraer lo mas importante para nuestro proyecto.

3. Elaboracién del programa de sistema de calidad:

a. Revision del proyecto
Tiene como objetivo saber si el proyecto realiza mejoras de las actividades a
desarrollar.
b. Implementara un sistema de calidad en el Laboratorio de Sintesis
Farmacéutica.
La implementacion de sistemas de calidad constituye, por su parte, un

mecanismo organizacional de caracter participativo de enorme importancia para
el funcionamiento del Laboratorio de Sintesis Farmacéutica®.
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4. Diagrama de flujo

Figura 3. Diagrama de la metodologia

Revisién
bibliografica
Revisién de
documentacién
involucrada
Elaboracién de Elaboracion de
manuales procedimientos
I
Manual de Manual de Manual de Procedimiento Procedimiento Procedimiento Procedimiento
manuales lineamientos seguridad de cédigos de registro de de asignacion para colocar el
personal de area de horario de
trabajo trabajo

Implementacion

Conclusiones
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V. RESULTADOS

DOCUMENTO CONTENIDO | CODIGO
MANUALES

Manual de Contempla la cultura de la calidad con | MAC-00-10-00
manuales respecto al laboratorio determinando

como realizar los procedimientos o

manuales para el laboratorio tomando

en cuenta: objetivos, politica, alcance,

seguridad, diagrama de flujo (en caso

de ser necesario), seguridad y

procedimientos.
Manual de Implementa las reglas a seguir para MAC-00-10-02
lineamientos todo el personal del laboratorio de

manera sencilla y comoda.
Manual de Previene riesgos y accidentes en el MAL-00-10-03
seguridad trabajo, buenas practicas de

laboratorio, asi como medidas de

seguridad para el manejo de

sustancias peligrosas.

PROCEDIMIENTOS

Procedimiento de Es el plan para colocar codigos a PNO-00-10-01
codigos cualquier manual que se realice para

el laboratorio.
Procedimiento de Es el plan para que el personal PNO-00-10-04
registro de coloque la hora de salida y entrada
personal con su firma en una libreta

especificamente para esta

informacion.
Procedimiento de Es el plan para asignar a cada PNO-00-10-05
asignacion de area | persona dentro del laboratorio su area
de trabajo de trabajo.
Procedimiento para | Es el plan para que el personal PNO-00-10-06

colocar el horario
de trabajo

coloque su horario de clases en un
area del laboratorio con el fin de que
tenga un horario de trabajo en la
semana sin interrumpir sus clases.
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MANUALES

e Manual de manuales

 Manual de lineamientos

- Manual de seguridad
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

MANUAL DE MANUALES

VERSION: NUEVO

CODIGO: MAC-00-10-00

LABORATORIO 4 PA DE LA UMIE-
ZARAGOZA

REVISION:03-SEP-12

PAG. 1DE 4

ELABORADO :
QFB OSCAR CARRILLO MEDRANO

FECHA:03- SEP-10

REVISADO :

QFB IDALIA FLORES GOMEZ
QFB LETICIA HUERTA FLORES
FECHA:03- SEP-10

APROBADO : Dr. ADELFO REYES
RAMIREZ

FECHA:03- SEP-10

[. OBJETIVO

Establecer los lineamientos generales que debé réacto Procedimiento Normalizado
de Operacion (PNO) generado en el laboratorio mtesis farmacéutica, en la UMIEZ
dentro de FES Zaragoza para reducir el riesgo dar émherente al manejo de
informacion mediante la comunicacion verbal pagrdo coherencia y calidad en los
mismos.

II. ALCANCE
Este procedimiento es aplicable para escribir,segviy aprobar todos los PNO’s

generados en el laboratorio de sintesis farmaeédtcagoza (laboratorio 4 Planta Alta
(PA) de la UMIEZ) en FES Zaragoza Campus Il.

[ll. DEFINICIONES

Un PNO es un documento que contiene las instruesioecesarias para llevar a cabo
de manera reproducible una operacion. Puede ormmsesario este punto.

IV. DISTRIBUCION (A QUIEN VA DIRIGIDO)

Al coordinador del laboratorio de sintesis farmaic@duZaragoza (laboratorio 4 Planta
Alta (PA) de la UMIEZ), Dr. Adelfo Reyes Ramiresj @aomo todo personal que realice
alguna actividad en dicho laboratorio como: Seovicbocial, Tesis, Practicas
Profesionales, Practicas Docentes, etc.
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MANUAL DE MANUALES

VERSION: NUEVO

CODIGO: MAC-00-10-00

LABORATORIO 4 PA DE LA UMIE-
ZARAGOZA

REVISION:03- SEP-12

PAG. 2 DE 4

ELABORADO :
QFB OSCAR CARRILLO MEDRANO

REVISADO : )
QFB IDALIA FLORES GOMEZ

APROBADO : Dr. ADELFO REYES
RAMIREZ

%;s gﬂﬂ“‘

QFB LETICIA HUERTA FLORES

FECHA:03- SEP-10 FECHA:03- SEP-10

FECHA:03- SEP-10

V. POLITICAS

A. El responsable del laboratorio de sintesis fagutica Zaragoza, se encargara de
gue se realicen y se tengan los documentos pararprerrores de comunicacion y
asegurar que el personal siga los procedimierdns levar a cabo los PNO’s
correspondientes al laboratorio.

1. Que todo procedimiento sea elaborado y esuoitel personal del laboratorio
gue conozca el tema y que se encuentre autor&zadbajar en el laboratorio.

2. Que los procedimientos sean dados para su apoobal coordinador del
laboratorio de sintesis farmacéutica Zaragoza.

B. Es responsabilidad del coordinador del laboratde sintesis farmacéutica Zaragoza
dar a conocer los PNO’s al personal que labord E&boratorio.

C. Es responsabilidad del coordinador del laboiatbe sintesis farmacéutica Zaragoza,
Asesores, Tesistas, personas que estén haciendaci®Gesocial, practicas
profesionales, practicas, etc., conocer y apligardisposiciones establecidas en este
PNO.

VI. SEGURIDAD
La custodia de los originales, registro, distribuciretiro y anulacion, cuando proceda,

de los PNO'’s es responsabilidad del coordinadolatheiratorio de sintesis farmaceéutica
Zaragoza (Dr. Adelfo Reyes Ramirez).

36



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOM DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

MANUAL DE MANUALES

VERSION: NUEVO

CODIGO: MAC-00-10-00

LABORATORIO 4 PA DE LA UMIE-
ZARAGOZA

REVISION:03- SEP-12

PAG. 3DE 4

ELABORADO :
QFB OSCAR CARRILLO MEDRANO

FECHA:03- SEP-10

REVISADO :

QFB IDALIA FLORES GOMEZ
QFB LETICIA HUERTA FLORES
FECHA:03- SEP-10

APROBADO : Dr. ADELFO REYES
RAMIREZ

FECHA: 03-SEP-10

VII. PROCEDIMIENTO

A. Este procedimiento constituye el documento primate trabajo para la
redaccion de un PNO.

B. Los procedimientos se redactaran de forma clagacribiendo el proceso paso a
paso de manera detallada y mediante una secue@aiaen el tiempo.

C. Cuando los aspectos se encuentren establecidoanp®NO, se escribira la
referencia correspondiente mediante el cédigo aelgulimiento.

D. Las secciones y apartados de un PNO se enumeramam@ecumeracion
romana, letra mayuscula, seguida de numeraciongargtfinalmente con letras
minusculas. El texto se escribe en doble espatie sacciones y apartados.

E. Los PNO tendran en cada hoja el siguiente encabezad

Nombre del PNO: VERSION: Cédigo:

REVISION: dia/mes/afio.
(Préxima revision)
REVISADO POR:

Area o0 modulo: PAG. DE

ELABORADO POR: APROBADO POR:

FECHA: dia/mes/afio FECHA: dia/mes/afio FECHA: dia/mes/afio

F. Los PNQO’s comprenden:

1. Procedimientos de operacion, limpieza/ sanitarizaptenimiento del
equipo.

2. Procedimientos de limpieza/ sanitizacion y mantégrino de areas.

3. Procedimientos de operacion, limpieza y calibraciémnstrumentos de
medicion.

4. Protocolos.

5. Métodos analiticos.

6. Procedimiento de manejo de materiales

7. Procedimientos de operaciones especificas, flugodeamentos,

entrenamiento de personal, situaciones especufes,
8. Lineamientos de trabajo para el laboratorio.

G. De acuerdo a las buenas préacticas de docun@ntigbe contener lo siguiente:

- Titulo (obligatorio)
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MANUAL DE MANUALES

VERSION: NUEVO

CODIGO: MAC-00-10-00

LABORATORIO 4 PA DE LA UMIE-
ZARAGOZA

REVISION:03- SEP-12

PAG. 4 DE 4

ELABORADO :
QFB OSCAR CARRILLO MEDRANO

REVISADO : i
QFB IDALIA FLORES GOMEZ

APROBADO : Dr. ADELFO REYES
RAMIREZ

\.
Yorop gen

QFB LETICIA HUERTA FLORES
FECHA:03- SEP-10 FECHA:03- SEP-10

- Objetivo (obligatorio)

- Alcance (obligatorio)

- Definiciones (opcional)

- Distribucion (obligatorio)

- Comentarios (opcional)

- Generalidades (opcional)

- Interpretacion de resultados ( de acuerdo al tprdcedimiento)
- Registros (obligatorio)

- Referencias (opcional)

- Anexos (opcional)

FECHA:03- SEP-10

H. Descripcion de las secciones que conformanttaasra del PNO
1. Titulo: define el proceso, operacion de equipdesiga, operacion técnica o
actividad a que se refiere el PNO. Se redactamesfbreve y directa el asunto

del que se trata el procedimiento, por ejemplootBdimiento de limpieza del
horno”.

2. Area: nombre del area que emite el procedimiento.
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MANUAL DE LINEAMIENTOS VERSION: NUEVO CODIGO
MAC-00-10-01
LABORATORIO 4 PA DE LA UMIE- | REVISION:12- SEP-12 PAG. 1 DE 3
ZARAGOZA
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: Dr. ADELFO
QFB OSCAR R. CARRILLO| QFB IDALIA FLORES GOMEZ REYES RAMIREZ
MEDRANO QFB LETICIA HUERTA FLORES
FECHA: 12-SEP-10 FECHA:12- SEP-10 FECHA:12- SEP-10
I. OBJETIVO

Establecer los lineamientos generales para trabaja&l laboratorio 4 UMIE-Zaragoza
planta alta.

II. ALCANCE

Este manual aplica a todo personal que tenga dativdocente en el laboratorio de
sintesis organica (Coordinador del laboratorioyi8ers sociales, practicantes, etc.).

[ll. DEFINICIONES

Servicio social: Persona que se encuentra haciemalactividad formativa, cumpliendo
con este requisito de caracter obligatorio, danldocamunidad un servicio.

Personal de Practicas: Las practicas profesior@lastituyen un ejercicio guiado y
supervisado donde se ponen en juego los conodimsia@aquiridos durante el proceso
formativo del estudiante. Permiten concretizar issoraplicAndolas a situaciones
problematicas reales.

Tesistas: Alumnos que desarrollan un proyecto fieal este proyecto demuestran
conocimientos adquiridos y llevados a la practeeyvira para la conclusion de su
carrera, es decir, concluir el tramite de titulacio

Alumnos de maestria: Alumnos que se encuentradiastio un posgrado, es decir, un
grado superior a la licenciatura, desempefiandos® quofesionistas de alto nivel,
fundamentados en la investigacion

IV. DISTRIBUCION

Al coordinador del laboratorio de sintesis farmaic@uZaragoza y a todo personal que

este realizando alguna actividad docente en dstedtorio como: tesis, servicio social,
practicas, practicas profesionales, actividademaestria, etc.

39

avég
pVOVES g

& ®,
s %
g P u-“l?'l.
N N ™ ey @
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO ® e 5-"’-.
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA S 1 §



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

e

eXCe/g

<

AVE
ax’r ﬂSge;

MANUAL DE LINEAMIENTOS VERSION: NUEVO CODIGO
MAC-00-10-01
LABORATORIO 4 PA DE LA UMIE- | REVISION: 12-SEP-12 PAG. 2 DE 3

ZARAGOZA

ELABORADO POR:

QFB OSCAR R. CARRILLO
MEDRANO

FECHA: 12-SEP-10

REVISADO POR: i
QFB IDALIA FLORES GOMEZ

QFB LETICIA HUERTA FLORES

FECHA:12- SEP-10

APROBADO POR:
REYES RAMIREZ

FECHA:12- SEP-10

Dr.

ADELFO

V. POLITICAS

A. Este documento representa el primer reglamentolat®ratorio de sintesis

organica.

B. Cada persona involucrada debe respetar los lineswsiele este documento en
caso contrario se hara acreedor a una sanciorepter g¢el coordinador.

VI. DIAGRAMA DE FLUJO (En base al procedimiento)

Coordinador

\ 4

Encargado de Controlo de Calidad

\ 4 A

y

A 4

W2

Yopap g™

Alumnos de Maestria Servic

io social

Préacticas

Tesis
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REVISADO POR:
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VII. PROCEDIMIENTO

A. Es responsabilidad de cada uno de los involucrddaeguir los procedimientos
estos para tener una mejor calidad de trabajoejueatice en el laboratorio.

1. Siempre que se este presente en el laboratoricagesdctamente sujeto a
ponerse una bata blanca abotonada e identificat@gbtaboratorio que sera
proporcionada en el mismo.

2. El area de trabajo debe estar debidamente idexutiic

3. Queda prohibido introducir personas ajenas al &tbdo, que no realicen
alguna actividad académica dentro del laboratorue no tenga el permiso
del Coordinador del laboratorio de sintesis farmtca.

4. El uso de las computadoras es exclusivo para traluig docencia.

5. Asi mismo el servicio de Internet debe usarse sk@mente con fines
docentes, no se pueden consultar paginas con wmt@dsceno o de
videojuegos, por que se correra el riego de laessPn del servicio. Podran
realizarse trabajos que no correspondan al laboyaton el permiso del
Coordinador del laboratorio.

6. Todo personal deberé registrar en la bitacora sa #@ entrada y salida, con
la fecha correspondiente del dia.

7. Para poder realizar trabajo en el laboratorio exatapana debe usar lentes de
seguridad y guantes.

8. La ingestion de alimentos deben realizarse fuerdabtleratorio, hay un area
asignada dentro de las instalaciones del UMIEZ.

9. Prohibido fumar dentro del laboratorio y dentrdal&/MIEZ.

10. En caso de tener cabello largo debe traerse siermspogido y amarrado;
tampoco se permite el uso de ufias largas.
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MANUAL DE SEGURIDAD VERSION: NUEVO CODIGO
MAC-00-10-03
LABORATORIO 4 PA DE LA UMIE- | REVISION:06- SEP-12 PAG. 1 DE 3
ZARAGOZA
ELABORADO POR: REVISADO POR: ] APROBADO POR: Dr. ADELFO
QFB  OSCAR R. CARRILLO| QFB IDALIA FLORES GOMEZ REYES RAMIREZ
MEDRANO QFB LETICIA HUERTA FLORES
FECHA: 06-SEP-10 FECHA:06- SEP-10 FECHA:06- SEP-10
[. OBJETIVO

Ensefar la seguridad del laboratorio y del persona& labore en el laboratorio de
sintesis farmacéutica (laboratorio 4 Planta Altd)(Be la UMIEZ) y promover el
trabajo seguro dentro del laboratorio.

II. ALCANCE

Este manual aplica a todo personal que tenga dativdocente en el laboratorio de
sintesis farmaceética (Coordinador del laborat@#ryicios sociales, practicantes, etc.).

lll. DISTRIBUCION

Al coordinador del laboratorio de sintesis farmaic@uZaragoza y a todo personal que
este realizando alguna actividad docente en dstedtorio como: tesis, servicio social,
practicas, practicas profesionales, actividademaestria, etc.

IV. POLITICAS

A. Este documento representa las instrucciones debrdalyio de sintesis
farmacéutica para prevenir y corregir en caso delactes.

B. Cada persona involucrada debe respetar las norenastd documento y debe
hacerse responsable de la sancién que el Coordisadeetera al no respetar las
normas del laboratorio.

C. Cada persona involucrada debera tener una hojeegi@ridad la cual debe
contener datos personales, tales como: Nombre etopplteléfono de
emergencia, es decir, a quien llamar en caso degem®a, tipo de sangre,
namero de Seguridad Social, Direccion,

V. PROCEDIMIENTO
A. Conocer en primer lugar el manual de lineamientogste laboratorio ya que

todas las medidas del manual de lineamientos, &ardgstan para la prevencion
y correccion de accidentes.
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MANUAL DE SEGURIDAD VERSION: NUEVO CODIGO
MAC-00-10-03
LABORATORIO 4 PA DE LA UMIE- | REVISION:06- SEP-12 PAG. 2 DE 3
ZARAGOZA
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: Dr. ADELFO
QFB OSCAR R. CARRILLO| QFB IDALIA FLORES GOMEZ REYES RAMIREZ
MEDRANO QFB LETICIA HUERTA FLORES
FECHA: 06-SEP-10 FECHA: 06-SEP-10 FECHA:06- SEP-10

B. Investigar y conocer los reactivos que usara eexperimentacion, ya que esto
evitara algun peligro posterior.

C. Unicamente utilizara reactivos previamente etiqiesano debe usar reactivos
sin identificacion.

Para la proteccion personal siempre usar guargetesl de seguridad, usar la
campana en caso de ser sustancia volatil.

Antes y después de trabajar lavarse las manos.

No pipetear con la boca.

Si tiene el cabello largo, deberé llevarlo recogido

No llevar zapatos abiertos como huaraches, sasdaliapatos de tacon alto.
Evitar usar pulseras, collares o anillos duranteeatgjo.

Asegurarse antes de trabajar revisar que el aradnahajar este limpia.

Al terminar el trabajo limpiar su area de trabajo

Tener ubicados dentro del laboratorio la regadeeatiyntores, y afuera el lava
0j0s.

En caso de accidente tratar de seguir los siguEgrasos:

©

CRCTI@MM

Primero comunicarle al coordinador de inmediataceidente.
Las mas frecuentes son:

A. En caso de cortes y rasguios:
1. Lavar con agua y jabdn para después desinfemtaalcohol, agua oxigenada,
o cualquier otro agente desinfectante.
B. En caso de ser una hemorragia importante:
1. Llamar al servicio médico de la FES Zaragoza.
2. Recostarse para evitar desvanecimiento.
3. No retirar los objetos incrustados.
4. Ejercer presion en la herida con una gasa kestalgun trapo estéril.
5. Nunca aplicar torniquete.
C. En caso de quemaduras térmicas:
1. Aplicar agua aproximadamente 10 minutos.
2. Cubrir la quemada con una gasa estéril o venda.
3. No usar pomadas o unguentos.
D. En caso de quemaduras quimicas:
1. Llamar al servicio médico de la FES Zaragoza.
2. Quitar la ropa y zapatos para evitar la acuanditede la sustancias
3. Lavar la zona con gran cantidad de agua.
4. Cubrir la herida con un material seco y elstéri
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MANUAL DE SEGURIDAD VERSION: NUEVO CODIGO
MAC-00-10-03
LABORATORIO 4 PA DE LA UMIE- | REVISION: 06-SEP-12 PAG. 3 DE 3

ZARAGOZA

ELABORADO POR:
QFB OSCAR R.
MEDRANO

FECHA: 06-SEP-10

CARRILLO

REVISADO POR:

QFB IDALIA FLORES GOMEZ
QFB LETICIA HUERTA FLORES
FECHA: 06-SEP-10

APROBADO POR:

REYES RAMIREZ

FECHA: 06-SEP-10

Dr.

ADELFO

E. En caso de derrame de acidos:
1. Aplicar bicarbonato de sodio para la neutraliaadel acido.

VI. REFERENCIAS

1. Manual
Alicante.2004.

de supervivencia en el

laboratorio.

2. Manual de seguridad y salud en laboratorio. EspaR&MAP. 2000.

Espafimiversidad de
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PROCEDIMIENTOS

* Procedimientos de codigos

* Procedimiento de Registro de personal

* Procedimiento de Asignacion de area

. Procedimiento de colocaciéon de horario de
trabajo
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO s,
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA &
PROCEDIMIENTO DE VERSION: NUEVO CODIGO: MAL-00-10-01
ASIGNACION DE CODIGOS
LABORATORIO 4 PA DE LA UMIE- | REVISION: 04-SEP-12 PAG. 1 DE 2
ZARAGOZA
ELABORADO POR: REVISADO POR: ] APROBADO POR: Dr. ADELFO
QFB OSCAR R. CARRILLO| QFB IDALIA FLORES GOMEZ REYES RAMIREZ
MEDRANO QFB LETICIA HUERTA FLORES
FECHA: 04-SEP-10 FECHA: 04-SEP-10 FECHA: 04-SEP-10
. OBJETIVO

Establecer los lineamientos generales para real@aCodificacion de Procesos
Normalizados de Operacién (PNO), manuales de ladmowa instructivos, formatos y
guias del laboratorio de sintesis organica.

II. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable para la codificaclé todos los PNOs. Instructivos,
formatos y guias elaborados en el laboratorio mlesis organica.

[Il. DEFINICIONES
Asignacion: Es el fijar una clave a un manual, pdamiento, guia, etc.

Alfanumérico: Es un término colectivo para idewtfi letras del alfabeto latino y de
nameros arabigos. Hay 36 (caso simple) o 62 (cessilde) caracteres
alfanumeéricos.

Un grupo de caracteres alfanumeéricos consiste sladmeros 0 al 9; y
letras de la A ala Z.

Cadigo: Conjunto de cifras que permite identifimarmensaje.
Conjunto de siglas y cifras que permiten identifiga documento elaborado en
el laboratorio de sintesis organica.
IV. DISTRIBUCIONES
Coordinador del laboratorio de sintesis organic@da persona que realice alguna
actividad docente como: encargado de control ddazhlservicios sociales, alumnos de
maestria, tesistas, practicas y practicas profakien

V. POLITICAS O RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del Coordinador del laboratdeosintesis organica asi como de
todo el personal docente que este procedimientarsgla.
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PROCEDIMIENTO DE VERSION: NUEVO CODIGO: MAL-00-10-01
ASIGNACION DE CODIGOS

LABORATORIO 4 PA DE LA UMIE- | REVISION: 04-SEP-12 PAG. 1 DE 2

ZARAGOZA

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: Dr. ADELFO
QFB OSCAR R. CARRILLO| QFB IDALIA FLORES GOMEZ REYES RAMIREZ

MEDRANO QFB LETICIA HUERTA FLORES

FECHA: 04-SEP-10 FECHA: 04-SEP-10 FECHA: 04-SEP-10

VI. PROCEDIMIENTO
A. LINEAMIENTOS GENERALES

1. Los caodigos asignados a los diferentes docursequie se generen deberan contar
con las siglas (letras) que se enlistan a contibnasegun sea el caso:

a. Procedimientos normalizados de operacién:  PNO
b. Manuales de laboratorio: MAL
c. Manual de Calidad: MAC
d. Instructivos: I NS
e. Formatos: FOR
f. Guias: GUI

2. Se asignara un numero consecutivo de dos digitescorresponda al registro en la
bitacora de registro y codificacion de PNO'’s.

3. Dos digitos que correspondan al afio y/o revisiéon
4. Dos digitos que indican la version del procedito elaborado.

Quedando la clave constituida como se muestra gigeente ejemplo: PNO-94-10-00,
que significa:

Procedimiento normalizado de operacion: PNO
NUmero de registro:94

Afo de emision: 10 (2010)

Version nueva: 00

VIl. REFERENCIAS

A. Guia para documentar procedimientos. CNM-MMD®P- centro nacional de
metrologia.

a7

W2

Yopap g



#éb
]
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO & ==
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA % &
PROCEDIMIENTO DE REGISTRO | VERSION: NUEVO CODIGO
DE PERSONAL PNO-00-10-04
LABORATORIO 4 PA DE LA UMIE- | REVISION: 25-SEP-12 PAG.1DE 1
ZARAGOZA
ELABORADO POR: REVISADO POR: ) APROBADO POR: Dr. ADELFO
QFB OSCAR R. CARRILLO| QFB IDALIA FLORES GOMEZ REYES RAMIREZ
MEDRANO QFB LETICIA HUERTA FLORES
FECHA: 25-SEP-10 FECHA: 25-SEP-10 FECHA: 25-SEP-10
I. OBJETIVO

Establecer la manera adecuada de registrarsgat Weal salir del laboratorio.
II. ALCANCE

Este manual aplica a todo personal que tenga dativdocente en el laboratorio de
sintesis organica (Coordinador del laboratorioyi8ers sociales, practicantes, etc.).

[ll. DISTRIBUCIONES

Coordinador del laboratorio de sintesis organictnda persona que realice alguna
actividad docente como: encargado de control ddazhlservicios sociales, alumnos de
maestria, tesistas, practicas y practicas profakien

IV. POLITICAS O RESPONSABILIDADES

Cada persona involucrada es responsable de regpetanplir diariamente con este
procedimiento.
V. PROCEDIMIENTO

A. GENERALIDADES

1. El registro se llevara a cabo en una libreta deiusientes medidas 30 cm por
40 cm. Y forrada de color azul marino

2. Colocaran al llegar nombre, firma y hora de entraa los espacios
correspondientes.

3. Al salir colocara fecha, nombre, asunto, horardeada, hora de salida y firma.
De la siguiente forma:

FECHA NOMBRE | ASUNTO HORA DH HORA DE| FIRMA
ENTRADA | SALIDA
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO & &>
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA % &
PROCEDIMIENTO PARA VERSION: NUEVO CODIGO
ASIGNACION DE AREA DE PNO-00-10-05
TRABAJO
LABORATORIO 4 PA DE LA UMIE- | REVISION: 17-SEP-12 PAG. 1 DE 2

ZARAGOZA

ELABORADO POR:

QFB OSCAR R. CARRILLO
MEDRANO

FECHA: 17-SEP-10

REVISADO POR:

QFB IDALIA FLORES GOMEZ
QFB LETICIA HUERTA FLORES
FECHA: 17-SEP-10

APROBADO POR:
REYES RAMIREZ

FECHA: 17-SEP-10

Dr. ADELFO

[. OBJETIVO

Establecer el lineamiento para asignacion del degeaabajo dentro del laboratorio.

II. ALCANCE

Este manual aplica a todo personal que tenga dativdocente en el laboratorio de
sintesis organica (Tesistas, Servicios socialegtipantes, etc.).

lll. DISTRIBUCION

Al coordinador del laboratorio de sintesis farmaic@uZaragoza y a todo personal que
este realizando alguna actividad docente en dstedtorio como: tesis, servicio social,
practicas docentes, practicas profesionales, datieis de maestria, etc.

IV. POLITICAS

A. Este documento representa el primer reglamento lpasgignacion de area de
trabajo del laboratorio.

B. Cada persona involucrada debe respetar asi coneosdelesponsable de seguir
lo establecido en este procedimiento, sera necesar respete su lugar de
trabajo asignado por el Coordinador del laboratorio
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PROCEDIMIENTO PARA VERSION: NUEVO CODIGO
ASIGNACION DE AREA DE PNO-00-10-05
TRABAJO

LABORATORIO 4 PA DE LA UMIE- | REVISION: 17-SEP-12 PAG. 2 DE 2

ZARAGOZA

ELABORADO POR:
QFB OSCAR R.
MEDRANO

FECHA: 17-SEP-10

CARRILLO

REVISADO POR:

QFB IDALIA FLORES GOMEZ
QFB LETICIA HUERTA FLORES
FECHA: 17-SEP-10

APROBADO POR:

REYES RAMIREZ

FECHA: 17-SEP-10

Dr. ADELFO

V. PROCEDIMIENTO
A. Es responsabilidad del Coordinador del laboratasignar un lugar de trabajo
para cada persona que labore en este laboratorio.
B. Se debera respetar el &rea y horario de trabajadbepersona.

C. Asi como se asignara un area de trabajo tambiésigaara un lugar donde
colocar su material tal como: Bata, lentes de segdyespatula, etc.
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PROCEDIMIENTO PARA LA | VERSION: NUEVO CODIGO:

COLOCACION DE HORARIO DE PNO-00-10-06

TRABAJO

LABORATORIO 4 PA DE LA UMIE- | REVISION: 19-SEP-12 PAG. 1 DE 2

ZARAGOZA

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: Dr. ADELFO
QFB OSCAR R. CARRILLO| QFB IDALIA FLORES GOMEZ REYES RAMIREZ

MEDRANO QFB LETICIA HUERTA FLORES

FECHA: 19SEP-10 FECHA: 19-SEP-10 FECHA: 19-SEP-10

I. OBJETIVO

Establecer el lineamiento para que cada persondafoee en este laboratorio coloque
su horario de clases, con el fin de estableceouario de trabajo en el laboratorio.

II. ALCANCE

Este manual aplica a todo personal que tenga dativdocente en el laboratorio de
sintesis organica(Tesistas, Servicios socialestipaates, etc.).

ll. DISTRIBUCION
Al coordinador del laboratorio de sintesis farmaic@uZaragoza (laboratorio 4 Planta
Alta (PA) de la UMIEZ) y a todo personal que agtalizando alguna actividad docente

en este laboratorio como: tesis, servicio sociagcticas, practicas profesionales,
actividades de maestria, etc.

IV. POLITICAS

A. Este documento representa el primer reglamentolat®ratorio de sintesis
organica.

B. Cada persona involucrada debe respetar asi coneosdelbesponsable de seguir

lo establecido en este procedimiento, sera necesarique por medio del
horario de cada persona se le asignara un horagblaboratorio.
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PROCEDIMIENTO PARA LA | VERSION: NUEVO CODIGO:

COLOCACION DE HORARIO DE PNO-00-10-06

TRABAJO

LABORATORIO 4 PA DE LA UMIE- | REVISION: 19-SEP-12 PAG. 2 DE 2

ZARAGOZA

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: Dr. ADELFO
QFB OSCAR R. CARRILLO| QFB IDALIA FLORES GOMEZ REYES RAMIREZ

MEDRANO QFB LETICIA HUERTA FLORES

FECHA: 19-SEP-10 FECHA: 19-SEP-10 FECHA: 19-SEP-10

V. PROCEDIMIENTO
A. Es responsabilidad de cada uno de los involucrddoseguir el procedimiento
esto para tener una mejor calidad de trabajo queasiee en el laboratorio.
B. El horario debe especificar dias y hora de clases.

C. Se colocara el horario en la oficina alterna derdmador del laboratorio y se le
informara al coordinador.

D. El coordinador informard y dira el horario tentatile trabajo para cada persona
y se realizara cada semestre.

E. Debera colocar el horario de clases después de Isabmaterias y al comenzar
cada semestre.
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VI. ANALISIS DE RESULTADOS

Aungue en nuestro pais es poco el tiempo en que la calidad ha tomado mucha
importancia, se visualiza que a traves de ésta es como se asegurara la mejora
de los trabajos, razén suficiente para llevarla a cabo; para ello es necesario
practicarla en todos los niveles.

Durante el desarrollo de proyectos similares es imprescindible la participacion
tanto de los elementos que toman decisiones, como de quien las implementa y
opera, de otra manera todos los esfuerzos seran infructuosos.

Los costos que implica un sistema de calidad dependen en gran medida de las
Politicas, Mision y Filosofia de la organizacion, asi como del nivel y calidad de
la infraestructura humana y material con la que trabaja cotidianamente.

De acuerdo a lo anterior se logréo establecer un sistema de calidad en
documentacion administrativa que consta de tres manuales y cuatro
procedimientos, el cual se esta implementando en el laboratorio 4 PA de la
Unidad Multidisciplinaria de Investigacion Experimental Zaragoza.
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VII. CONCLUSIONES

Se realizé una investigacion exhaustiva en cuanto a los sistemas de calidad
revisando 15 libros y la normatividad vigente tanto nacional como internacional.

Se elaboraron tres manuales:

A.

B.

C.

Manual de manuales: Describe el proceso para elaborar otros manuales.

Manual de lineamientos: Establece las reglas de trabajo que deben de
seguir todos los integrantes del equipo de trabajo que se encuentren
laborando dentro de las instalaciones del Laboratorio 4 PA de la UMIEZ.

Manual de seguridad: Estable normas a seguir en caso de presentarse
un accidente dentro del laboratorio.

Se elaboraron cuatro procedimientos:

A.

Procedimiento de cédigos: Estable el procedimiento a seguir para que a
cada PNO, manual, instructivo, guia, etc; tenga un cédigo Unico de
identificacion.

Procedimiento de registro de personal: Establece que toda persona que
entre en el laboratorio debe anotarse en una bitacora debidamente
identificada, donde colocara: Nombre, hora de entrada y salida, asunto
(a tratar) y su firma.

Procedimiento de asignacion de area: Establece el plan a seguir para
gue a cada persona que este trabajando tenga un area de trabajo
asignada por el coordinador del laboratorio.

. Procedimiento de para colocar el horario de trabajo: Establece que el

personal laborable del laboratorio, deber& colocar un horario de trabajo,
dependiendo de su horario de clases, en el horario colocara los dias y
horas disponibles para trabajar en el laboratorio.

Se establecio una bitacora de registro de personal en el cual debe anotarse
diariamente el personal que entra al laboratorio, labore o no en él.

De acuerdo a lo anterior se logro establecer la documentacion administrativa
del sistema de calidad para ser implementada en el laboratorio de
investigacion.
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VIll. SUGERENCIAS
Para implementar un sistema de calidad en Documentacién Administrativa en
un laboratorio de investigacion, ademas de los documentos que se
desarrollaron durante este proyecto se puede también hacer lo siguiente:

a. Capacitacion

Dirigida a todo el personal del laboratorio y con el fin de sensibilizar al mismo
sobre los principios del sistema de calidad.

La capacitacion es de gran importancia ya que el personal que trabaje en el
laboratorio tendrd mayor seguridad.

b. Control de cambios
El control de cambios nos sirve cuando en algin momento se presente un
cambio que afecte nuestro trabajo se tomaria las medidas necesarias para que
afecte lo menos posible a nuestro trabajo.

c. Investigacion y documentacion de los desvios

Nos sirve para saber las causas de las posibles desvios y su correccion viable
para nuestro beneficio.

c. Evaluaciones

Se propone hacer auditorias periodicas en el laboratorio, para asegurarnos que
los lineamentos se llevan a cabo para la mejora continua del mismo.
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