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RESUMEN

Para las empresas es importante ofrecer productos o servicios de calidad por lo
que una manera para lograr esto es teniendo un sistema de gestion de calidad
alineado a las operaciones y razon de ser de la empresa, en la actualidad se
considera que las normas y estandares de calidad son de gran utilidad y apoyo
para las empresas ya que promueven la estandarizacion y el servicio a los clientes
internos como externos como una estrategia de competitividad. En este proyecto
se efectla un diagndstico a la empresa de analisis clinicos, la cual esta ubicada en
la ciudad de Mérida Yucatan, cuenta con 10 sucursales situados en puntos
estratégicos de la ciudad de Mérida, la empresa implementa controles de calidad,
pero no pueden medir la efectividad de estos relacionados con la NMX-EC-15189-
IMNC-2015 Laboratorios clinicos- Requisitos de la calidad y competencia (norma
15189:2015), y para determinar el grado de cumplimiento del sistema de gestién
de la calidad, para esto se realizaron entrevistas con el personal y se reviso
fisicamente la evidencia, y en la etapa de “Elaboracion de documentos” se
documentaron Unicamente lo que fueron considerados criticos para la empresa

con el apoyo de matrices y tablas.



ABSTRACT

For companies it is important to offer quality products or services so one way to
achieve this is to have a quality management system aligned to the operations and
rationale of the company, currently it is considered that the standards and
standards of Quality are very useful and support for companies as they promote
standardization and service to internal and external customers as a competitive
strategy.

Throughout this project, a clinical analysis company will be analyzed, which is
located in the city of Mérida, Yucatdn and has 10 branches, it has quality controls
but its level of effectiveness is unknown or if they are adequate and sufficient to
comply with the company's 15189:2015 standard to determine the degree of
compliance with the quality management system, for this, interviews are conducted
with the staff and the evidence is physically reviewed, and the document
development stage is document only what is critical for the company, all this with

the help of tools and tables.



PALABRAS CLAVES

Calidad, Sistema de gestion de la calidad, NMX-EC-15189-IMNC-2015,
Diagnostico Analisis clinicos.

Quality, Quality management system, Analysis, Diagnosis, Critical documents.
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CAPITULO I. INTRODUCCION

El propdsito de este trabajo terminal es apoyar a un laboratorio de analisis clinicos
de la ciudad de Mérida Yucatan, México en la elaboracion de documentos criticos
para cumplir los requisitos de la NORMA NMX-EC-15189-IMNC-2015 Laboratorios
clinicos-requisitos de la calidad y competencia (a la que se podra hacer referencia
en este documento como: “norma 15189:2015”), a partir de un diagndstico de su

grado de cumplimiento general.

Incluye un analisis de la empresa para determinar el grado de cumplimiento del
sistema de gestion de la calidad, para esto se realizaran entrevistas con el
personal y se revisara fisicamente la evidencia, y la etapa de elaboracion de
documentos se realizan Unicamente lo que sean criticos para la empresa, todo

esto con ayuda de herramientas, matrices y tablas.

La empresa de analisis clinicos en la que se basa este trabajo esta ubicada en la
ciudad de Mérida Yucatan y tiene 10 sucursales. Cuenta con controles de calidad,
pero no se conoce su nivel de efectividad o si son los adecuados y suficientes

para cumplir con la norma 15189:2015.

Es importante hoy en dia para las empresas ofrecer productos o servicios de
calidad por lo que en este trabajo contribuye a alinear a los estandares de calidad
propuestos en la norma antes mencionada para poder ser mas competitivos y ser
reconocidos por la calidad y certidumbre en las pruebas. En la actualidad se
considera que las normas y estandares de calidad son de gran utilidad y apoyo
para las empresas ya que promueven la estandarizacion y el servicio a los clientes

internos como externos como una estrategia de competitividad.

En el presente documento se describen los antecedentes de la empresa, su
historia y la relacion de esta con los sistemas de gestion de calidad, de igual
manera conceptos relacionados y algunos casos de implementacion de la norma o

sistemas de gestion en otras empresas similares.



Se plantea la metodologia utilizada para desarrollar dicho proyecto terminal, asi
como la descripcion de los resultados obtenidos en cada una de las fases; para

concluir se narran las discusiones presentadas y conclusiones obtenidas.



1.1 Antecedentes

En 1968, por iniciativa de unos médicos especialistas, se funda en Meérida,
Yucatan, el primer laboratorio especializado en la cuantificacion de hormonas y
estudios diagndsticos por imagen, con isétopos radioactivos, siendo el primero de
este género en el sureste de México, dando apoyo a la especialidad de la
endocrinologia y a los servicios médicos en general. Se instala en el seno de un
hospital de la ciudad de Mérida; su constitucién se formaliza el dia 17 de marzo de
1992.

Con el objetivo de proporcionar un mejor servicio a la sociedad la alta direccion
decide abrir nuevos centros de tomas. El proyecto inicia en enero de 2002 con la
primera unidad en la colonia Pacabtin. En 2004 se inaugura la segunda unidad en
el fraccionamiento Monte Cristo. En 2007 se abre la unidad de Emiliano Zapata
Norte y se inicia el proyecto Loma Bonita que inicia su operacion en 2008, y en
2011 empiezan a operar las unidades Dzitia y Temozon. A finales de 2012 se abre
la unidad Campestre, al final del 2015 la unidad Caucel, y en septiembre de 2018

las unidades Villas la hacienda y Jardines de Mérida.

Dada la diversidad de analisis que el avance del conocimiento y la tecnologia
hacen posible, es muy dificil que un laboratorio pueda realizar cualquier examen
que se solicite, por lo que el laboratorio apoya a los pacientes, estableciendo
relaciones con otros laboratorios especializados en pruebas concretas para

derivarles los exdmenes relacionados.

Con mas de 45 afios de servicio, conformado por un equipo de profesionales con
amplia experiencia y en capacitacion continua, ofrece una amplia variedad de
analisis clinicos y pruebas especiales, siendo su objetivo proporcionar un servicio

de primer nivel y confianza.

Los servicios del laboratorio clinico son esenciales para la atencion del paciente y
por lo tanto tienen que estar disponibles para cubrir las necesidades de todos los
pacientes y del personal clinico responsable del cuidado de dichos pacientes.
Estos servicios incluyen contratos para solicitudes de examen, preparacion del

paciente, identificacion del paciente, toma de muestras, el transporte, el
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almacenamiento, el procesamiento y el examen de muestras clinicas, junto con la
posterior interpretacion, informacion y asesoramiento, ademas de las
consideraciones de seguridad y de la ética médica en el trabajo del laboratorio
clinico(NORMA NMX-EC-15189-IMNC, 2015).



CAPITULO Il. ESTADO DEL ARTE

En este apartado se describen conceptos relacionados con calidad, sistemas de
gestion y trabajos similares relacionados con la implementacion de sistemas de

calidad e implementacion de normas en empresas de giros similares

2.1 Marco Conceptual

2.1.1 Calidad

Etimolégicamente, el término de calidad procede del latin qualitas-atis, definido por
el diccionario de la Real Academia Espafola como “la propiedad o conjunto de
propiedades, que permiten apreciarla como igual, mejor o peor que los restantes
de la especie”. Esta es la idea de que la mayoria de los individuos tienen en la
mente al utilizar la palabra calidad. Se trata de una nocion estrechamente unida al
producto (bien material o servicio), pero independientemente de los procesos que
se han llevado a cabo (Rubio Lacoba, Gonzélez , & Chamorro Mera, 2007).

La Figura 1 presenta los principios centrales en los que se basa la calidad de
acuerdo con la norma ISO 9000:2015.

Enfoque al
cliente

Gestién de las

. Liderazgo
relaciones

Calidad

Toma de
decisiones
basadaen la
evidencia

Compromiso
de las
personas

Enfoque de
procesos

Figura 1. Principios de Calidad



Es muy importante saber que la implementacién de estos principios ayuda a que la
empresa mejore sus servicios y satisfaga sus clientes internos y externos, a

continuacion, se describen brevemente segun la norma ISO 9000:2015.

2.1.1.1 Enfoque al cliente

Consiste en satisfacer las necesidades de los clientes, incluyendo también las

expectativas.

Como se menciona en ("Nueva ISO 9001", 2013), el enfoque al cliente en la

gestion de una organizacion:

e Garantiza que los objetivos de mejora de la organizacién se corresponden
con las necesidades y expectativas de los clientes.

e Mide la satisfaccibn de los clientes y actuar sobre los resultados. Es
necesario que la organizacion se retroalimente con esta informacion, de
esta manera puede planificar mejoras en los productos y servicios.

¢ Analiza y estudia las expectativas de los clientes. Después la organizacion
puede disefiar los productos y planificar la distribucion.

e Comunica y permite que todo el personal entienda las necesidades y
expectativas de los clientes. Es importante que cada integrante de la
empresa comprenda que dependiendo de como realice su trabajo la
satisfaccion de los clientes se vera afectada positiva 0 negativamente.

e Desarrolla una gestiéon sistemética de las relaciones con los clientes. Las
relaciones comienzan desde la atencién comercial de primer contacto hasta

el servicio post-venta.
2.1.1.2 Liderazgo

Los lideres de todos los niveles establecen la unidad de propésito y crean las
condiciones en que las personas se dedican a la consecucion de los objetivos de

calidad de la organizacion.

Como se menciona en ("Nueva ISO 9001", 2013), el liderazgo en la gestion de una

organizacion conlleva a:



e Tener en cuenta todas las necesidades de los grupos de interés o partes
interesadas de la organizacion.

e Desarrollar una vision del futuro de la organizacion.

e Elaborar y mantener imparcialidad, modelos éticos de comportamiento y
valores compartidos en cada uno de los niveles con los que cuente la
organizacion.

e Facilitar el acceso del personal a los recursos, formaciéon y libertad para
actuar con autoridad y responsabilidad.

e Compromiso en alcanzar la satisfaccion de los clientes y la calidad.

e Establecer objetivos y metas desafiantes para todos los integrantes de la
organizacion.

e Incrementar la confianza y reducir las dudas, hasta conseguir eliminarlos.

e Fomentar y reconocer las contribuciones de cada uno de los miembros de

la organizacion.

Los beneficios que aporta el liderazgo a la organizacion son:

Consigue mejorar la comunicacion entre los diferentes niveles de la

organizacion.

e El incremento de la confianza permite la eliminacion de las barreras de
comunicacion, por lo que se trabaja en busca de lograr objetivos comunes.

e Motivacion de los trabajadores para conseguir los objetivos y metas en
materia de calidad y satisfaccién de los clientes.

e Coordinacion del trabajo realizado por la organizacion, alcanzando niveles

optimos de eficiencia.
2.1.1.3 Compromiso de las personas

Contar con personas competentes, capacitadas y comprometidas en todos los
niveles a lo largo de la organizacién resulta un componente esencial para que una

organizacién pueda mejorar su capacidad para crear y ofrecer valor.

Como indican en la Nueva ISO 9001, (2015), las acciones que se pueden adoptar

son las siguientes:



Comunicarse con las personas para promover la comprensiéon de la
importancia de su contribucion individual.

Promover la colaboracion a lo largo la organizacion.

Facilitar la discusion abierta y compartir los conocimientos y las
experiencias.

Capacitar a las personas para mejorar su desempeno.

Fomentar la auto-evaluacion del desempefio frente a los objetivos
personales.

Llevar a cabo encuestas para evaluar la satisfaccion de las personas con su

trabajo, comunicar los resultados, y tomar las acciones apropiadas.

2.1.1.4 Enfoque a procesos

Se logran resultados consistentes y predecibles mas eficaces y eficientemente

cuando las actividades se entienden y gestionan como procesos interrelacionados

que funcionan como un sistema coherente.

Como se menciona en ("Nueva ISO 9001", 2013), para que el rendimiento de la

organizacion sea el 6ptimo, es necesario comprender como se han alcanzado los

resultados debido a que el sistema de gestion de la calidad esta compuesto por

procesos interrelacionados.

En las organizaciones, el enfoque a procesos implica:

El establecimiento de responsabilidades y obligaciones para realizar una
gestion adecuada de cada una de las actividades de los procesos.
Identificar y evaluar cudl es la incidencia de las actividades o procesos en
relacion con la satisfaccion de los clientes.

Determinar las actividades necesarias para que los objetivos marcados se
cumplan.

Reconocer los vinculos de las actividades con los distintos niveles de

trabajo que ha instaurado la organizacion.



Las organizaciones al aplicar este principio logran reducir los costos y el tiempo
que se invierte en los procesos, debido al optimo uso de recursos se alcanza el

éxito en todos los resultados.

2.1.1.5 Mejora

Actividad cuyo objetivo es aumentar la probabilidad de satisfacer a sus clientes y
SuUs propios requisitos.

Como se menciona en ("Nueva ISO 9001", 2013), en la gestion de una

organizacion, la mejora continua:

e Capacita a los trabajadores de la organizacién en el uso de herramientas y
métodos de la mejora continua, como por ejemplo diagrama causa-efecto,
el principio de Pareto, etc.

e Define objetivos coherentes para orientar hacia la mejora continua y
establecer el seguimiento necesario para verificar que se cumplen.

e Permite adoptar un enfoque coherente y global para la mejora continua de
la empresa.

e Conciencia al personal sobre la importancia de la mejora continua,
fomentando el interés de los empleados por alcanzar los objetivos
marcados.

e |dentifica y acepta mejoras.

A través de la aplicacion del principio de mejora continua, las organizaciones
logran numerosas ventajas gracias a la capacidad organizativa, a la coherencia de
las actividades de mejora con la estrategia que ha definido la organizacion y sobre

todo a la flexibilidad que permite reaccionar agilmente ante nuevas oportunidades.
2.1.1.6 Toma de decisiones basada en la evidencia

Las decisiones basadas en el analisis y evaluacion de los datos y la informacion

son mas propensas a producir los resultados deseados.

Como indican en la ("Nueva ISO 9001", 2015), las acciones que se pueden llevar

a la practica:
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Determinar, medir y monitorear indicadores clave para demostrar el
desempefio de la organizacion.

Proveer todos los datos necesarios disponibles a las personas pertinentes.
Asegurar que los datos y la informacion son suficientemente precisos,
fiables y seguros.

Analizar y evaluar los datos y la informacion usando métodos adecuados.
Asegurar que las personas son competentes para analizar y evaluar los
datos segun sea necesario.

Tomar decisiones y acciones basadas en la evidencia, en equilibrio con la

experiencia y la intuicién.

2.1.1.7 Gestion de las relaciones

Para el éxito sostenido, una organizacion gestiona sus relaciones con las partes

interesadas, como los proveedores o el entorno social cercano.

Como indican en la Nueva ISO 9001, 2015, las acciones que puede tomar:

Determinar las partes interesadas pertinentes (tales como proveedores,
socios, clientes, inversionistas, empleados y la sociedad en su conjunto) y
su relacion con la organizacion.

Determinar y priorizar las relaciones con partes interesadas que deben ser
gestionados.

Establecer relaciones que equilibren ganancias a corto plazo con las

consideraciones a largo plazo.

Generar y compartir informacion, conocimientos y recursos con las partes

interesadas pertinentes.

Medir el desempefio y proporcionar retroalimentacion a las partes

interesadas, segun proceda, para mejorar las iniciativas de mejora.

Establecer el desarrollo colaborativo y mejorar las actividades con

proveedores, socios y otras partes interesadas.

Fomentar y reconocer las mejoras y los logros de los proveedores y socios.
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2.1.2 Sistemas de Calidad
En la norma NMX-EC-15189-IMNC-2015 se definen los siguientes términos:

Sistema de gestidn de la calidad

Sistema de gestién para dirigir y controlar una organizacion en relacion con la
calidad. Nota: El término “sistema de gestiéon de la calidad se refiere a las
actividades generales de gestion, provision y manejo de recursos, a los procesos

preexamen, examen y post-examen, asi como la evaluacién y mejora continua.

Politica de calidad

Intenciones globales y orientacion de un laboratorio relativas a la calidad tal como
se expresa formalmente por direccion del laboratorio. Nota: Generalmente la
politica de calidad es consistente con el total de las politicas de una organizacion y

proporciona un marco de referencia para establecer los objetivos de calidad.

Obijetivo de calidad

Algo visualizado o pretendido, relacionado con la calidad

Nota: Los objetivos de la calidad estan basados generalmente en la politica de la
calidad del laboratorio., los objetivos son generalmente especificos para funciones

y niveles relevantes en la organizacion.

Laboratorio médico/laboratorio clinico

Laboratorios para el examen biolégico, microbioldgico, inmunolégico, quimico,
inmunohematoldgico, hematolégico, biofisico, citolégico, patologico, genético u
otros examenes de materiales derivados del cuerpo humano con el propdésito de
proporcionar informacion para el diagnéstico, la prevencion y el tratamiento de la
enfermedad o la evaluacion de la salud de los seres humanos, los cuales pueden
proporcionar un servicio de consulta cubriendo todos los aspectos de un
laboratorio de investigacion, incluyendo la interpretacion de resultados y el consejo

para investigaciones apropiadas posteriores.
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La NOM (Norma Oficial Mexicana) define las Normativas de la siguiente manera
“establecen regulaciones técnicas que contienen la informacion, especificaciones,
procedimientos, instrumentos de medicién y metodologias que deben cumplir los

bienes y servicios para comercializarse en México” (Reyes, 2010).

La norma mexicana NMX-EC-15189-IMNC-2015 esta basada en las nhormas NMX-
EC-17025-IMNC-2018 y en NMX-CC-9001-IMNC-2015 vy proporciona los
requisitos relevantes para la calidad y competencia de los laboratorios clinicos. Se
reconoce que un pais podria tener sus propias regulaciones o requisitos
especificos aplicables a alguno o a todo su personal profesional y sus actividades

y responsabilidades en este tema.

2.2 Marco Contextual
a) Laboratorios clinicos en México

En 2010, en México existian alrededor de 12 mil laboratorios de andlisis clinicos,
de cuya calidad se conoce muy poco. Aunque se supone que deben cumplir con la
Norma Oficial Mexicana (NOM) 166-1997 para la organizacion y funcionamiento
de dichos establecimientos, ésta se limita a garantizar estandares de produccion,
advirti6 Rosa lIsabel Sierra Amor, representante nacional ante la Federacion

Internacional de Quimica Clinica (Martinez, 2010).

La NOM 166-1997 establece los lineamientos minimos que deben tener los
laboratorios, como es el caso de los manuales de procedimientos, de técnicas de
procesos, de bioseguridad, asi como las instalaciones fisicas para la toma y
analisis de muestras, y mecanismos de actualizacion de su personal, por lo menos

en forma anual, entre otros.

Una alternativa para garantizar la calidad del trabajo que se efectia en los
laboratorios clinicos es la acreditacion ISO 15189-2015 que otorga la Entidad

Mexicana de Acreditacion (EMA), asociacion civil.

b) NMX-EC-15189-IMNC-2015.
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Los servicios de evaluacion y acreditacion para laboratorios clinicos y bancos de
sangre bajo la norma de la Organizacion Internacional para la Estandarizacion 1SO
15189, homologa a la norma mexicana NMX-EC-15189-IMNC. Su primera edicion
fue en 2005, al amparo del Subcomité de Quimica y del Comité de Laboratorios de
Ensayo, y es hasta el afio 2009 cuando se acreditan los primeros 18 laboratorios
clinicos, y paulatinamente para el afio 2012 sumaban 28 laboratorios clinicos y 2
bancos de sangre acreditados. En busca de nuevas estrategias para el
crecimiento de este sector, la Entidad Mexicana de Acreditacién (EMA) promueve de

manera importante la acreditacion bajo esta norma internacional (Quintana, 2015).

Segun Michelena-Fernandez (2011) el procedimiento que utiliz6 una organizacion
para implementar un Sistema de Gestion de la Calidad inici6 con realizar un
diagnodstico de la entidad analizada. Para ello se revisaron los procedimientos,
registros y documentos en general, definidos y descritos en el sistema; ademas se
identificaron las no conformidades detectadas durante la auditoria y la satisfacciéon
de los clientes, mediante el procesamiento de las encuestas aplicadas. La
culminacion de las etapas anteriores permitio conocer los principales problemas
que influyen en el deficiente funcionamiento del sistema de gestion de calidad, por
lo que el resultado de estos elementos analizados constituyd la situacion de

partida para el disefio y la aplicacion del procedimiento propuesto.

La norma NMX-EC-15189-IMNC-2015 establece una serie de requisitos
obligatorios los cuales estan identificados por medio de “debe” o “debera”, estos
son de exigencia obligatoria y deben establecer los mecanismos necesarios por

parte de la organizacion para dar evidencia o cumplimiento de cada punto.

Estos requisitos se dividen en requisitos de gestidn y requisitos técnicos, los
requisitos de gestion estan redactados en el lenguaje habitual del laboratorio de
analisis clinicos y coinciden con los requisitos de Gestion de la Calidad de la
norma ISO 9001; los requisitos técnicos aseguran la competencia técnica del

laboratorio.
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CAPITULO lIl. OBJETIVOS

3.1 Justificacidén con planteamiento del problema

En algunos paises, los sistemas de acreditacion de los laboratorios se han
establecido en forma de inspeccién o auditoria de la organizacion de toda la
actividad del laboratorio y los programas de control de la calidad son obligatorios

para aquellos que deseen ser acreditados (Concepcion, 2002).

La implementaciéon de un sistema de gestién de calidad en las empresas no debe
tomarse a la ligera, ya que si ho se implementa de forma correcta solo va a ser un
manual donde la informacion no es util o se encuentra obsoleta, al cual se le
invierte recursos y tiempo. Si el manual se elabora de manera detallada con
informacion veraz y dedicacion, este puede traer muchos beneficios a la empresa.
Por ejemplo, la mejora de los procesos debido a que los sistemas de gestion de
calidad promueven la mejora continua, el sistema de gestion se debe de actualizar

cada vez que sea necesario.

De igual forma, el grado de satisfaccion cliente aumenta debido a que los objetivos
que se establecen toman en cuenta sus necesidades. La empresa toma
consciencia de la importancia de la opinién de sus clientes, de los requisitos
cliente, los cuales analiza con el objeto de lograr una mejor comprension de sus
necesidades. Los objetivos se adaptan de acuerdo a esta informacion y la
organizacion se vuelve méas centrada en el cliente. Cuando los objetivos se
concentran en el cliente, la organizacién dedica menos tiempo a los objetivos
individuales de los departamentos y mas tiempo a trabajar en conjunto para
cumplir con las necesidades de los clientes. Todo esto lleva a beneficios
econdmicos, que son la recompensa por el arduo trabajo e inversion en el sistema

de administracion de calidad (Beneficio de la norma ISO 9001).

Actualmente la empresa de analisis clinicos en la que se realiza este trabajo no
cuenta con un sistema de aseguramiento de la calidad de sus servicios totalmente

documentado, por lo que no se puede calificar la estandarizacion de la calidad en
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los servicios que se ofrecen; esto no indica que los servicios que brinda la

empresa no sean de calidad.

3.2 Objetivos
3.2.1 Objetivo General
Elaborar los documentos criticos de un sistema de gestidén de la calidad con base

en los requisitos de la norma NMX-EC-15189-IMNC-2015, para el control y

mejoramiento del desempenfio del laboratorio de analisis clinicos.

3.2.2. Objetivos Especificos
e Diagnosticar el grado de cumplimiento del laboratorio con respecto a los
requisitos de la norma.
e Determinar la informacion critica que se debe elaborar considerando
criterios establecidos por la empresa.

e Elaborar un plan para la implementacion de los requisitos de la norma.
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CAPITULO IV. MATERIALES Y METODOS

4.1. Tipo de Investigacion

La investigacion realizada es descriptiva ya que se resefian las caracteristicas o
rasgos de la situacién o fenémeno, objeto de estudio, es de tipo transversal ya que
recoge informacion del objeto de estudio en una oportunidad Unica.

4.2. Enfoque

El enfoque de este proyecto es cualitativo ya que se establecié una metodologia
definida de acuerdo a la problematica planteada, no se iniciara con una teoria en

particular ni se han establecido hipétesis.

4.3. Disefio

Se utiliz6 un disefio no experimental en este proyecto, ya que no habré
manipulacion de condiciones o estimulos del sujeto de estudio es decir el
laboratorio de andlisis clinicos, se realizaran observaciones tal y como esta en su

contexto natural.

4.4 Unidad de analisis o sujeto de estudio, poblacion y muestra

El estudio se realizara en un laboratorio de analisis clinicos, ubicado en la ciudad
de Mérida, Yucatan, con mas de 50 afios de servicio, el cual ofrece un amplio

catalogo de analisis clinicos y pruebas especiales, cuenta con 10 sucursales.

4.2. Diagrama de flujo con la metodologia general del trabajo

Como se ven en la en la figura 2, la metodologia se divide en las siguientes fases

y etapas:

17



Plan de
actividades

Figura 2. Diagrama de la metodologia del proyecto. Fuente: Elaboracion
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propia.

De acuerdo a la Figura 2, la metodologia propuesta consta de tres fases y seis
etapas, cada una de estas consta de una serie de actividades para su

cumplimiento las cuales se describen a continuacion:
FASE |

1. Andlisis de la empresa: consiste en el entendimiento de la estructura de la
empresa, conocer los servicios que ofrece y su situacion actual en cuanto a sus
politicas, procesos y metodologias utilizadas para su operacién, este
entendimiento se llevard a cabo por medio de un recorrido por las instalaciones,
observando la operacién, asi como llevando entrevistas al personal clave y a la
alta direccion, en las entrevistas se les preguntard al personal sobre los servicios
gue la empresa brinda, procedimientos que realiza, controles que implementa,

etc...

2. Diagnostico del cumplimiento: consiste en realizar un estudio de la literatura
correspondiente a la norma 15189:2015 para poder determinar, en una “Lista de

Verificacion” los requisitos minimos necesarios para apegarse a las buenas
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practicas de ésta. Posteriormente se realizara una evaluacion de cumplimiento a
los procesos del laboratorio con base en esta lista de verificacion y de esta se
sacara el grado de cumplimiento de la norma. Para elaborar la Lista de
Verificacidn, se debera estudiar los requisitos de la norma para tomar los puntos

clave que la lista debe contener.

3. Determinacion de fortalezas y debilidades de los procesos del laboratorio: se
estableceran con base al cumplimiento de los requisitos contenidos en la lista de
verificacion, para esto se clasificaran los cumplimientos de la norma en fortalezas
y los incumplimientos en amenazas, posterior a esto las debilidades se clasificaran

en un formato de dictamen de cumplimiento y se clasificaran en:

e Obsoletos
e |Inconclusos

e No se tienen

4. ldentificacion de documentos criticos para su documentacion: los
documentos criticos se identificaran con el apoyo de una tabla de ponderacion que
es calificada por la alta direccién del laboratorio, posterior a esto se debera
elaborar una matriz para determinar la criticidad de los documentos, esta se
calificara de la siguiente manera: 0 no es importante, 2 poco importante y 4 muy
importante. Los documentos que tengan la calificacion mas alta seran los que se

deberéan elaborar.

5. Elaboracién de documentos criticos: esta actividad se llevara a cabo
elaborando en conjunto con la empresa los documentos criticos, considerando la

revision y la autorizacion de los documentos por la alta direccion de la empresa.

6. Elaboracion de un plan de accion: este incluye a los documentos faltantes por
elaborar, asi como las actividades que el laboratorio debe ejecutar para dar
cumplimiento a los requisitos que solicita la norma 15189:2015, se elaborara un
reporte donde se le asignaran responsables a los documentos faltantes y fechas

de cumplimiento para la elaboracion de estos.
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CAPITULO V. RESULTADOS

Los resultados obtenidos, de la realizacién de las actividades establecidas en la

metodologia se presentan a continuacion:
1. Anadlisis de la empresa:

Se realizaron entrevistas con el Administrador, la Gerente de Operaciones y Jefe

de la Unidad Administrativa para conocer lo siguiente:

e La estructura actual de la empresa y la distribucion de las funciones
entre su personal, se visualizo la estructura organica y descriptiva de
puestos.

e Los servicios que actualmente se ofrecen, asi como la cobertura
geografica.

e Las politicas y procedimientos que actualmente se aplican, incluso las
gue no estan definidas por escrito, asi como los documentos con los que
se cuenta y sus formatos.

e Las leyes y normas que le aplican a la operacion del negocio.

e Las certificaciones que se tienen, asi como las que se pretenda lograr
en el corto mediano y largo plazo.

e Cambios y crecimiento que han tenido en los dltimos afios.
2. Diagnéstico

Se elabor6 una “lista de verificacion” la cual se muestra en el anexo 1., con base a
los requisitos de la norma 15189:2015,; la lista de verificacién esta conformada por
45 puntos, cada punto requiere un entregable el cual se reviso con los encargados
de los departamentos del laboratorio y se calificaron los requisitos de la norma en:
fortaleza, cumplimiento, riesgo o no conformidad. El significado de cada

calificacion se describe a continuacion:

o Fortaleza (F): Se refiere a que se tiene evidencia de que se
cumple el punto, y este cumplimiento puede representar una

ventaja competitiva para el negocio.
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o Cumplimiento (C): Las evidencias que se presentan cumplen con
lo solicitado en el punto evaluado.

o Riesgo (R): Los riesgos se refieren a que no se muestra
evidencia del punto sefialado y que este incumplimiento puede
representar una multa, o incumplimiento a regulaciones o ir en
contra de las buenas préacticas de operacion del laboratorio.

o No conformidad (NC): No se muestra evidencia de cumplimiento
al punto sefialado o no es suficiente la informacién presentada

para calificar de manera positiva.

Se realizaron entrevistas con una duracion de media hora a una hora
con los encargados de las areas, durante un mes y medio, para revisar
el cumplimiento de los requisitos solicitados en la lista de verificacion, se
les solicit6 que mostraran la evidencia para poder -calificar los
documentos, para esto se recorrieron las areas tanto administrativas

como operativas, para poder revisar las evidencias requeridas.

Se tomo nota de los hallazgos encontrados, asi como los comentarios o
aclaraciones de la alta direccion y se determind un cumplimiento de
48.89% de la norma. Durante esta actividad el personal fue colaborativo
para explicar los procesos y en mostrar las evidencias, pero se detectd
que la empresa cuidé mucho la confidencialidad de su informacion y su
identidad, por lo que no fue permitido tomar fotografias o escanear las
evidencias. De igual manera se firm6é un acuerdo tripartita de
confidencialidad entre la universidad, el estudiante y la empresa, para

salvaguardar la informacion.

Se analizaron los incumplimientos de la lista de verificacion y se
determinaron los documentos requeridos para la mitigacion de los

hallazgos, los cuales se pueden visualizar en el anexo 2.
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En la tabla 1, se muestra un extracto de la Lista de Verificacion

empleada:

Tabla 1. Lista de verificacion

\ ASPECTOS A VERIFICAR

Requisito del Sistema de Conceptos Observaciones
No. | Gestion / Requisito | Entregable a evaluar ylo
Regulatorio F |C |R |[NC |Evidencias
4.1. Organizacion y
responsabilidad de la | Acta constitutiva
1 direccion Permisos federales, -
4.1.1.2. Entidad legal estatales y municipales
4.1. Organizacion y
responsabilidad de la
2 |direccion - Cébdigo de ética -
4.1.1.3. Conducta ética
4.1. Organizacion y
responsabilidad de la - Organigrama
3 direccion - Descripciones de i
4.1.1.4. Director del puestos alineados
. al organigrama
laboratorio
4.1. Organizacion y
responsabilidad de la
4 | direccion - Politica de calidad )
4.1.2.3. Politica de la calidad
4.1. Organizacion y
responsabilidad de la
direccion - Objetivos de la
5 Calidad -
4.1.2.4. Objetivos de Ia
calidad
4.1. Organizacion y .
responsabilidad de la - Mlnu_tas de
6 direccion reuniones _
- Circulares
4.1.2.6. Comunicacion
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3. Determinacién de fortalezas y debilidades

Se determinaron las fortalezas y las debilidades del estado actual de la
informacion documentada del laboratorio de acuerdo al cumplimiento de los

requisitos contenidos en la lista de verificacion:

e Las fortalezas son los documentos que cumplen con lo requerido en la
norma o que representan una ventaja competitiva para el laboratorio.

e Las debilidades se tomaron de los incumplimientos de las normas, riesgos,
asi como areas de oportunidad de esta las cuales se clasificaron de la
siguiente manera:

o Obsoleto: Documento que se encuentra desactualizado.
o Inconcluso: Se comenz¢ a realizar, pero se dejo sin terminar.

o No se tiene: No se cuenta con el documento o actividad.

En la tabla 2, se muestra un extracto del dictamen del estado de cumplimiento de
la documentacion. La tabla completa que contiene las clasificaciones otorgadas;

se puede consultar en el anexo 2.
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Tabla 2. Extracto del dictamen del

documentacioén

estado de cumplimiento de

la

organigrama

Politica de Calidad

Objetivos de la Calidad

Nombramiento por escrito y formal del responsable de la

calidad

Manual de la Calidad

Procedimiento documentado para la seleccion y
evaluacion los laboratorios subcontratados y consultores.

Procedimiento para realizar la adquisicion de servicios

externos y evaluacion de proveedores

Listado de proveedores autorizados y registros de

evaluacion de proveedores.

Registro de recepcion, seguimiento y soluciéon de quejas,
incluyendo investigaciones e implantacion de acciones.

Desarrollo de planes de accion de tipo preventivo.

Verificar que en el procedimiento de control de
documentos, sefiale con qué frecuencia se revisan los
procedimientos de operacion.(ACTUALMENTE NO SE
LLEVA A CABO)

Procedimiento documentado de Auditorias internas

Evidencia de revision de indicadores de calidad(los
procesos administrativos no tienen indicadores y no se

revisan)

4. ldentificacion de documentos criticos para el sistema.

En esta fase se disefidé una matriz para determinar la criticidad de los documentos

la cual se construyé de la manera siguiente:

e Conjuntamente con la ata direccion se identificaron cinco criterios para

determinar la significancia (criticidad) de los documentos del sistema de

calidad: para cumplir con la norma y que son significativos para las
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operaciones del laboratorio, esto es, cuya documentacion resulta de alto

valor agregado en la actualidad. Los criterios se describen a continuacion:

o

Réapida elaboracion: Elaborar los documentos en un parido no mayor
a un mes.

Impacto general: Documento que impacte mas de 2 areas o
departamentos de trabajo.

Implementacion Inmediata: Implementar los documentos elaborados
en un periodo menor a tres meses.

Bajo costo de implementacién: Implementar los documentos sin
costo o no mayor a 500 pesos.

Mantenerlo actualizado: Documentos que s e puedan actualizar en

periodos no mayores a seis meses.

e La alta direccion le asigné un puntaje a cada criterio dependiendo de su

importancia; la suma de los puntajes asignados a cada criterio debe ser
igual a 1 (Tague, 2005).

e A continuacion, se muestra la tabla 3, con la ponderacion de los criterios

establecida por la alta direccion:

Tabla 3. Ponderacion de los criterios para determinar la criticidad de la

documentacioén

Rapida elaboracidn 0.22
Impacto General 0.24
Implementacion Inmediata 0.19
Bajo costo de implementacién 0.13
Mantenerlo actualizado 0.22
SUMA: 1
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e Se construy6é una matriz de ponderacion como muestra la tabla 4, con el
nombre de los documentos que el laboratorio no tiene o que no cumplen los
requisitos de la norma, para posteriormente ponderar cada uno con base en

los criterios establecidos por la alta direccion.

Tabla 4. Matriz de ponderacién para ponderar los documentos con base

en los criterios.

Listado de documentos faltantes Rapida | to G | Implementacion | Bajo costo de Mantenerlo TOTAL
, mpacto Genera . . L. .
requeridos por la norma elaboracién P Inmediata implementacion | actualizado | PONDERADO
Ponderacidn del criterio 0.22 0.24 0.19 0.13 0.22 1
Organigrama 0
Politica de Calidad 0
Objetivos de la Calidad 0
Nombramiento por escrito y formal del
responsable de la calidad (habir aque
nombrar o contratar encargado) 0
Manual de la Calidad
0
Procedimiento documentado para la|
seleccién y evaluacion los laboratorios
subcontratados y consultores. 0

e La alta direccibn asigné valores a cada uno de los documentos
dependiendo del criterio que se esté evaluando para determinar los
documentos criticos y necesarios para el laboratorio. La escala que se

empled se muestra a continuacion en la tabla 5.

Tabla 5. Escala para calificar el cumplimiento de la relevancia de cada

criterio
0 Nada / No es importante
2 Poco / Poco importante
4 Mucho / Muy importante

e Se ldentificaron 12 documentos criticos con base a los resultados obtenidos
de la Matriz de Ponderacion. La alta direccion determiné que los

documentos criticos son aquellos que tienen una calificacion ponderada
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igual o mayor a 3.52 ya que por el tiempo de elaboracién de los
documentos no daria para el tiempo para elabora mas.

o En el anexo 3 se encuentra la Matriz de ponderacion ya calificada
por la alta direccion vy filtrada para mostrar los documentos en orden
de mayor a menor calificacién.

e A continuacion, se enlistan los documentos cuya calificacion ponderada
resulto igual o mayor a un valor de 3.52. El orden y la numeracion del
listado siguiente no representa su importancia:

1. Organigrama

2. Procedimiento documentado para la seleccion y evaluacion los
laboratorios subcontratados y consultores.

3. Procedimiento para realizar la adquisicion de servicios externos y
evaluacion de proveedores

4. Listado de proveedores autorizados y registros de evaluacion de

proveedores.

Procedimiento documentado de auditorias internas

Deteccion de necesidades de capacitacion

Plan anual de capacitacién

Listas de asistencia a cursos

© ® N o O

Constancias de cursos externos
10.Caodigo de ética

11.Documento donde se establezcan las medidas para la limpieza

5. Para la elaboracion de los documentos criticos se utiliz6 un “Reporte de
Avance de Documentaciéon” para darle seguimiento a los entregables a elaborar, el
cual enlista por fases las actividades de elaboracion y validacion de la siguiente

manera.

e Personas involucradas: donde se enlistan los puestos que intervienen en la

elaboracion del documento, estos puestos son de niveles gerenciales.
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Visita a personal involucrado para elaborar narrativo: se agenda reuniones
con el personal involucrado para tomar ideas importantes para elaborar el
documento.

Propuesta de documento: se envia por correo una propuesta del
documento elaborado con base a los comentarios del personal.

Validacion con involucrados: se realizan modificaciones en caso de ser
necesario y el personal involucrado da su visto bueno.

Estructura del documento completa: el documento finalizado con el visto
bueno de los involucrado y con las correcciones realizadas en la espera de
obtener la validacion de la alta direccion

Aprobado por la alta direccion: la alta direccion revisa el documento y si lo

valida este esta listo para ser firmado, difundido y publicado.

continuacion en la figura 3 se muestra el flujo de proceso desde la

elaboracion hasta la aprobaciéon de los documentos criticos.

==
oEOE

Figura 3. Diagrama de flujo del proceso de elaboracion de los documentos

criticos

A continuacion, se describen los documentos criticos elaborados con base en los

cursos, requerimientos de la norma:
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Lista de asistencia a cursos (anexo 4): se elabor6 un formato en Excel para

estandarizar el registro de participantes a los cursos, talleres y capacitaciones que
el laboratorio brinde a los colaboradores, para llevar un control de la participacion
y asistencia del personal a estos, los campos establecidos en el formato son los

siguientes:

e Nombre del curso

e Nombre del instructor

e Proveedor

e Fecha de imparticion

e Sede

e Duracion

e Nombre y apellidos del participante
e Departamento al cual pertenece

e Puesto

e Correo electrénico

e Firma

Constancias de cursos externos (anexo 5): se elaboré un formato editable en

Word, en el cual se establece el nombre del duracion, nombre del colaborador que
tod el curso y firma del administrador general para darle validez, en caso de que
estos sean impartidos por externos se les debe solicitar a los proveedores que

lleven sus propias constancias.

Deteccidon de necesidades de capacitacion (anexo 6): la finalidad de esta

herramienta es determinar las prioridades de capacitacion que tiene el personal de
la empresa, para esto se elabor6 una matriz la cual debera ser llenada por los
encargados de los departamentos en donde se determinen las competencias
genéricas y técnicas de todo el personal, dependiendo de las actividades
desempenfadas, estas deberan ser evaluadas con la siguiente simbologia que se

muestra en la tabla 6.
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Tabla 6. Simbologia para calificar las competencias del DNC

SIMBOLOGIA

Excelente: Realiza de manera sobresaliente las funciones 5
relacionadas con la competencia.

Bueno: Realiza de manera 6ptima las funciones relacionadas con 4
la competencia.

Regular: Realiza de manera adecuada las funciones relacionadas 3
con la competencia.

Basico: Realiza con errores las funciones relacionadas con la 5
competencia.

Nulo: No realiza las funciones relacionadas con la competencia. 1
La competencia técnica que no aplique a las funciones asignadas a

algun colaborador se debera dejar vacia.

Plan anual de capacitacibn (anexo 7). es la planeacién ordenada de las

capacitaciones y talleres que se daran a todo el personal durante un afio, las
cuales deberan estar orientadas a satisfacer, por prioridad, las necesidades
identificadas en el Diagnostico de Necesidades de Capacitacion, los campos a
llenar en el formato Excel establecido son los siguientes:

e Evento de capacitacion

e Objetivo general

e No. de participantes

e Duracion (horas)

e Proveedor

e Costo total

e Mes de imparticion

Cddigo de ética (anexo 8): se elabord un codigo de ética con la finalidad de ser

una guia para todos los colaboradores, y apoyar en la toma de decisiones
apegadas a los valores de la empresa con el objetivo de establecer los estandares
basicos de conducta de todos los colaboradores del laboratorio de analisis clinicos

en temas de cultura corporativa, personal, el planeta, recursos y relacion con
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externos; asi como definir las herramientas para la solucion de nuestras dudas y la

aplicacion de sanciones en caso de incumplimiento.

Documento de tiempo de retencidn de las muestras (anexo 9): para la elaboracion

de este documento se contd con la participacion del Gerente de operaciones, ya
que esta nos brindé la informacién necesaria para su elaboracion, con la finalidad
de establecer las condiciones normativas de resguardo de muestras sanguineas,

asi como la manera adecuada para desechar dichas muestras.

Organigrama (anexo 10): el organigrama es la estructura formal de la empresa en

donde se muestran los puestos existentes de la empresa, los departamentos y la
relacion que tiene el personal entre ellos, para esto se actualizé el organigrama

que tenia la empresa con los puestos actuales.

Procedimiento _documentado para la seleccién y evaluacién a los laboratorios

subcontratados y consultores (anexo 11): se elabor6 un procedimiento para

realizar la evaluacion de los proveedores de bienes, servicios y laboratorios
subcontratados que se consideran criticos para el laboratorio, su seleccion,
reevaluacion e identificacion de necesidades de mejoramiento, con base a las
practicas realizadas en la empresa; este procedimiento se encuentra en

revision por la alta direccion de la empresa.

Listado de proveedores autorizados vy registros de evaluacion de proveedores

(anexo 12): se elabor6 un formato en Excel para evaluar el desempefio de los
proveedores donde se califica del 1 al 5 (en donde 1= deficiente y 5 =
excelente) los puntos a calificar asignados por la empresa son los siguientes:

e Tiempo de entrega

e Calidad (sin fallas)

e Precio

e Crédito

e Garantias

e Facturacion
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Y el listado de proveedores donde se encuentran los 2 mejores proveedores de
cada rama con la siguiente informacion:
e Proveedor

e Material que surte

e Contacto
e Teléfono
e Correo

Procedimiento documentado de auditorias internas (anexo 13): este

procedimiento establece los lineamientos generales para la realizacion de
auditorias internas con el propésito de verificar la efectividad y el grado de
implementacion del Sistema de Gestién de la Calidad, en el documento se
establecen calendarios para las revisiones de auditoria, se asigna a los
encargados de realizar las verificaciones y la elaboracion de los informes, asi
como para elaborar los planes de accion y solventar los hallazgos encontrados

en el proceso.

Documento donde se establezcan las medidas para la limpieza (anexo 14): se

elaboré un documento donde se enlistan algunas practicas de limpieza, las cuales
deben de estar incluidas en el manual de calidad y de igual forma pegadas en los
bafios, a lado del area de tomas y de equipos para que el personal se apegue a

estas.

Todos los documentos mencionados fueron elaborados con el apoyo del personal
involucrado en cada uno de los procesos. Algunos de estos se encuentran en
revision y modificacion por parte de los involucrados y otros ya en revision por la

alta direccion.

6. En la elaboracion de un plan de documentos faltantes se enlistaron las
actividades y los documentos que el laboratorio debe realizar para dar

cumplimiento total a los requisitos que solicita la norma, esta etapa incluyo:
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e La asignacion de fechas y responsables para su cumplimiento.

e La programacion de la documentacién en orden de importancia.

e El area responsable de su elaboracion.

e Persona responsable de validar y autorizar el documento elaborado.

e Fecha probable de término de la elaboracion del documento.

Este plan de documentos faltantes se le entreg6 al laboratorio para que le dé
seguimiento al cumplimiento del 100% de la norma, es responsabilidad de la alta

direccion, el seguimiento y supervision del plan el cual se presenta en el anexo 15.
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CAPITULO VI. DISCUSION

Este trabajo es una guia para dar cumplimiento a los requisitos de la NMX-EC-
15189-IMNC-2015 Laboratorios clinicos- Requisitos de la calidad y competencia, y
cubrir algunos entregables criticos para su cumplimiento parcial, ya que la lista de

verificacion fue de creacién propia con base en el analisis de la norma.

Para una evaluacién detallada y exhaustiva que pudiera culminar en la
certificacion del laboratorio se requerird una evaluacion de un auditor lider
apegado a esta norma que proporcione los hallazgos especificos que seria

necesario solventar para dar cumplimiento total a la norma.

La preparacion de la lista de verificacion fue una fase de la metodologia que
requiri6 mucho tiempo, debido a la atencion y cuidado para incluir todos los

apartados y requerimientos de la norma en el listado.

Algunos de los documentos criticos elaborados ya se encuentran en revision por
parte de la alta direccion ya que son documentos técnicos y su aprobacion

demanda una revision profunda.

Durante el desarrollo de las actividades de la metodologia se destacd la
importancia de documentar o formalizar la operacion y estructura organizacional
por medio del manual de operacion y del manual organizacional, esto con el fin de
tener un marco de referencia de actuacién de los colaboradores, conocer en qué
parte del organigrama se encuentran, saber cOmo esta constituida las lineas de
mando, y también conocer los puestos a los que pueden aspirar con la experiencia

y preparacion adecuada.

Se percibié que el personal del laboratorio no tenia mucho conocimiento de la
norma NMX-EC-15189-IMNC-2015; ya que al realizar el levantamiento de
informacion la mayoria de los colaboradores con los que se trabajo no sabian que
existia esa norma o nunca la habian leido, por lo que se recomienda capacitar al

personal para que la conozcan y la puedan implementar adecuadamente.
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Este documento puede servir como base a otros laboratorios clinicos con relacion
a su preparacion para su certificacion madurando cada uno de los entregables que

se desarrollaron en este proyecto.

Los resultados que fueron entregados al laboratorio marcan un punto de partida
para establecer un comité de calidad que pueda dar seguimiento a la mejora
continua de estos, y para la generacion de nueva informacion documentada

conforme a la diversificacion de las lineas de servicio del laboratorio.

Se le expuso a la empresa que para la certificacion y cumplimiento de la norma,
todos los documentos tienen la misma importancia y peso para poder acreditarse,
en este caso la alta direccion, determin6d algunos documentos como criticos por el
poco tiempo que se tuvo para desarrollar el proyecto, pero se recomienda que la
empresa siga solventando los incumplimientos y enfocarse primero en los
documentos que se relacionan mas con el paciente y sus pruebas, es decir los

documentos finales, dictdmenes de resultados, calibracion de las maquinas, etc...
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CAPITULO VIl. CONCLUSIONES

Se puede concluir que los objetivos planteados se cumplieron y desarrollaron
correctamente, la empresa le brindd apoyo a la autora proporcionandole
oportunamente la informacién necesaria para poder llevar a cabo el proyecto y

cumplir con la metodologia planteada.

Es importante sefialar que en caso de que el laboratorio se interese en un proceso
formal de implementacién para la certificacion requerira capacitar a su personal
para la comprensién de la norma, asi como preparar auditores internos con base
en la norma ISO 19011:2018 con apoyo de una casa consultora o un consultor

externo certificado.

Al diagnosticar el grado de cumplimiento de la norma, la empresa tuvo un
panorama general de donde esta parada y adonde puede llegar si solventa todos
los hallazgos encontrados; de esta manera determiné la informacién critica que se
podia elaborar en un corto plazo para mejorar el sistema de calidad de esta y

lograr la mejora continua y actualizacion de la documentacién.

La documentacion desarrollada al realizar este proyecto sélo aplica para la norma
NMX-EC-15189-IMNC-2015, en caso de querer apegarse a otro estdndar se
tendra que realizar una nueva lista de verificacion para evaluar el cumplimiento de
los requisitos de dicha norma y por consiguiente, ajustar los entregables y generar

la informacién documentada que pudieran no existir.

La elaboracion de este proyecto le puede traer grandes beneficios a la empresa,
ya que es parte de la mejora de procesos y documentacion de estos, al mejorar,
establecer y estandarizar procesos en una organizacion, el servicio tiende a

mejorar y por ende los clientes quedan mas satisfechos.

Este documento, puede ayudar a otros laboratorios o incluso empresas con otro
giro, ya que las bases para implementar cualquier norma son las mismas, desde la
identificacion de los hallazgos e incumplimientos, hasta solventar estos; solo se
tendria adaptar la metodologia y la norma y giro de la empresa. El diagnostico
inicial realizado es la base para la elaboracion de este tipo de proyectos, ya que
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representa el estatus de la empresa para poder trabajar con la informacién que se

tiene de esta, buscando siempre la mejora para los servicios y los clientes.

A patrtir de la informacién que ya se ha documentado, el laboratorio debe seguir
con la mejora continua, adaptando sus formatos, controles y procedimientos a los
cambios que estos vayan teniendo, debe seguir con el cumplimiento de la norma
para apegarse al 100% a esta con la finalidad de poderse certificar en un futuro y
ser competitivos. Todo esto con apoyo del plan de seguimiento para la

implementacién de los requisitos faltantes que se realiz6 en este proyecto.
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Anexo 1: Lista de Verificacion

Anexos

Conceptos
F C R NC
Fortaleza Cumplimiento Riesgo No Conformidad
Conceptos
No Requisito del Sistema de Entregable a evaluar Observaciones y/o
" | Gestion / Requisito Regulatorio 9 FlclrINc Evidencias
4.1. Organizacién y
. responsabilidad de la direccion Acta constitutiva
4.1.1.2. Entidad legal Permisos federales, estatales y municipales
4.1. Organizacion y
responsabilidad de la direccion o .
2 - Cadigo de ética
4.1.1.3. Conducta ética
4.1. Organizacién y
3 responsabilidad de la direccion - Organigrama
4.1.1.4. Director del laboratorio - Descripciones de puestos alineados al organigrama
4.1. Organizacion y
responsabilidad de la direccion - ;
4 p - Politica de calidad
4.1.2.3. Politica de la calidad
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Requisito del Sistema de

Conceptos

Observaciones y/o

NE: Gestion / Requisito Regulatorio EnTEgEle & ety Evidencias
C | R |NC
4.1. Organizaciéon y
. responsabilidad de la direccion Objetivos de la Calidad
4.1.2.4. Objetivos de la calidad
4.1. Organizacion y . _
responsabilidad de la direccién Minutas de reuniones
6 Circulares
4.1.2.6. Comunicacion
4.1. Organizacion y
responsabilidad de la direccion Nombramiento por escrito y formal del responsable
7 de la calidad
4.1.2.7. Responsable de la calidad
4.2|_.dS:jstema de gestion de la Manual de la Calidad
8 calida Repositorio, intranet o medio de consulta (ya sea
4.2.2.2. Manual de la calidad fisico o digital)
Procedimiento de Control y distribucién de
documentos del sistema de gestion de calidad.
g |4.3. Control de documentos Lista de distribuciéon y evidencia de conocimiento
por parte del personal.
Lista maestra de documentos
4.4. Contratos de prestacion de
Servicios Procedimiento para revision de contratos (el
10 | 4.4.1. Establecimiento de los contrato debe establecer las condiciones del
contratos de prestacion de servicio que otorgara el laboratorio a sus clientes.
servicios
4'% Examer:jes por laboratorios Procedimiento documentado para la seleccion y
11 |subcontratados evaluacion los laboratorios subcontratados vy

4.5.1. Seleccién y evaluacién de

consultores.

41




No.

Requisito del Sistema de
Gestion / Requisito Regulatorio

Entregable a evaluar

Conceptos

C

R

NC

Observaciones y/o
Evidencias

laboratorios subcontratados y
consultores

Listado de laboratorios subcontratados y registros
de las muestras remitidas y de los informes
recibidos.

12

4.6. Servicios y suministros
externos

Procedimiento para realizar la adquisicion de
servicios externos y evaluacion de proveedores
Listado de proveedores autorizados y registros de
evaluacion de proveedores.

13

4.7. Servicios de asesoria

Documento de los tipos de servicio de asesoria que
proporciona el laboratorio.

14

4.8. Resolucion de quejas

Procedimiento para la atencién y resolucion de
quejas.

Registro de recepcion, seguimiento y soluciéon de
quejas, incluyendo investigaciones e implantacion
de acciones.

15

4.9. Identificacion y control de las
no conformidades

Procedimiento para para identificacién y control de
no conformidades

Evidencia de implementacion de acciones
correctivas en caso de repeticiones de examenes
no conformes debidas a no conformidades
incluyendo andlisis de causas, planes de accion,
evidencia de implementacion de las acciones y
verificacién de su efectividad.

16

4.10. Accion Correctiva

Documentacion de la investigacion que incluya el
analisis de causas.

Documentaciéon de acciones congruentes con las
causas determinadas

17

4.11. Accion Preventiva

Desarrollo de planes de accion de tipo preventivo.
Evidencia del seguimiento y cumplimiento de los
planes.
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No.

Requisito del Sistema de
Gestion / Requisito Regulatorio

Entregable a evaluar

Conceptos

C

R

NC

Observaciones y/o
Evidencias

18

4.12. Mejora continua

Verificar que en el procedimiento de control de
documentos, sefiale con qué frecuencia se revisan
los procedimientos de operacion.

19

4.13. Control de registros

Procedimiento de control de registros

20

4.14. Evaluacioén y auditorias

Procedimiento documentado de Auditorias internas
que describa tipos de auditoria, frecuencia, y
metodologia.

Evidencia del programa y del plan de auditoria.
Evidencia de evaluacion de los auditores

Evidencia del informe de auditoria

Evidencia del seguimiento y cierre oportuno de
acciones correctivas o preventivas de deficiencias
encontradas

Evidencia de revision de los resultados de la
auditoria por la alta direccion del laboratorio

21

4.5. Revision por la direccién

Evidencia de realizacion de la revision por la
direccion, por lo menos cada 12 meses.

Evidencia del seguimiento a compromisos
establecidos en revisiones anteriores.

Evidencia de revision de las quejas.

Evidencia de revision de los indicadores de calidad

22

5.1. Personal

Organigrama
Evaluaciones del personal
Curriculum vitae y su evidencia

23

5.1. Personal

5.1.3. Descripciones de puesto

Descripciones de puesto de todo el personal

24

5.1. Personal

5.1.5. Capacitacion

Deteccion de Necesidades de Capacitacion
Plan anual de capacitacién

Listas de asistencia a cursos

Constancias de cursos externos
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Requisito del Sistema de

Conceptos

Observaciones y/o

NE: Gestion / Requisito Regulatorio EnTEgEle & ety Evidencias
C | R |NC
Cddigo de ética
Carta de compromiso de confidencialidad
Plano de distribucion de las instalaciones del
laboratorio (incluyendo el area para la toma de
muestras)
5.2. Instalaciones y condiciones Sefializacion de riesgos
25 | ambientales Documento donde se establezcan las medidas
para la limpieza, mantenimiento y orden en el
laboratorio, asi como el manejo y desecho de
residuos
5.3. Equo de Iabo_rt;':lltorlo, Procedimiento para la seleccién, adquisicion y
o6 reactivos y consumibles manejo de equipo.
5.3.1. Equipo Instructivos de los equipos del laboratorio.
5.3. Equipo de laboratorio,
reactivos y consumibles
27 ) 5 ) Procedimiento para la calibracion de equipos
5.3.1.4. Calibracion del equipo y
trazabilidad metroldgica
5.3. Equipo de laboratorio,
reactivos y consumibles Programa de mantenimiento preventivo.
28 o Programa de calibracion de instrumentos de
5.3.1.4. Mantenimiento y medicion.
reparacion del equipo
Numero Unico de identificacion de cada equipo.
Evidencia por equipo en la bitacora de
5.3. Equipo de laboratorio, mantenimiento preventivo y correctivo.
reactivos y consumibles Mapa de ubicacién de cada equipo.
29 Evidencia de los informes/certificados de todas las

5.3.1.7. Expedientes de equipo

calibraciones y/o verificaciones incluyendo fecha,
hora y resultados, ajustes, los criterios de
aceptacion y fecha prevista de la
siguientecalibracién y/o verificacion.
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Requisito del Sistema de

Conceptos

Observaciones y/o

NE: Gestion / Requisito Regulatorio EnTEgEle & ety c | r INC Evidencias
Programa de mantenimiento para equipo de
coémputo.

Registros de la validacion del software por el
proveedor y/o el usuario.
Procedimiento para asignar claves de acceso por
niveles al sistema y a equipos, incluyendo matriz<
de accesos.
3 ino de lab . Procedimiento para la recepcién, almacenamiento,
5.3. Equipo de laboratorio, pruebas de aceptacion y gestién del inventario de
30 reactivos y consumibles reactivos y consumibles.
5.3.2. Reactivos y consumibles EV|denC|a_ del control de inventario de los reactivos
y consumibles.
4P Péagina de internet, flyers y tripticos con informacion
5.4. Procesos preexamen del laboratorio y sus servicios (direccion del
31 |5.4.2. Informacion para los !alc:;_oratprlo, horqnos de latenc_lon, SerV'C'%S‘
pacientes y usuarios indicaciones previas para el paciente, aviso de
privacidad,
5.4. Procesos preexamen
Formato de requisicion con datos del paciente,
32 |5.4.3. Informacién en el formato médico e informacion clinica.
de solicitud
5.4. Procesos preexamen
Procedimiento para la toma y manejos de muestras
33 |5.4.4. Tomay manejo de primarias
muestras primarias
5.4. Procesos preexamen Procedimiento para dar seguimiento al transporte

34 545 Transporte de la muestra de la muestra

Procedimiento para recepcion de las muestras
5.4. Procesos preexamen (Todas las muestras recibidas deben registrarse en
35 un libro de entradas, hoja de trabajo, computadora

5.4.6. Recepcion de la muestra

u otro sistema similar. Deben ser registradas la
fecha y hora de recepcién de las muestras, asi
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Requisito del Sistema de

Conceptos

Observaciones y/o

NE: Gestion / Requisito Regulatorio EnTEgEle & ety Evidencias
C | R |NC
como la identidad del responsable de Ila
recepcion.).
Procedimiento para proteger las muestras de los
pacientes incluyendo el tiempo limite para solicitar
5.4. Procesos preexamen examenes adicionales o complementarios a la
misma muestra.
36 |5.4.7. Manejo, preparacion y Procedimiento para cuando se procesen muestras
almacenamiento preexamen urgentes.
Documento donde se establezca el tiempo de
retencion de las muestras
Procedimientos de examen, deben incluir el
volumen de muestra (deben estar referidos a
5.5. Procesos de examen publicaciones, libros de textos, revistas cientificas
a7 5.5.1. Seleccion, verificacion y genr;)g:)cna;élsnfee(rz'toons(,)cpi)(rj%csed|m|entos internacionales
validacion de los procedimientos . . ) o o
de examen Evidencia de que el procedimiento de validacion es
revisado y autorizado de forma anual, por el
director o el personal designado
5.5. Procesos de examen Revisar la disponibilidad de los procedimientos del
sistema de gestion de la calidad en el lugar de
38 |5.5.3. Documentacion de los trabajo. En caso de tenerlo en medios electronicos
procedimientos de examen verificar que sea posible el acceso.
5.6. Aseguramiento de la calidad . . .
Programa de control interno de calidad (que incluya
39 | de los resultados de los las fases preanaliticas, analitica y postanalitica)
examenes ' '
Procedimiento para revision de los resultados.
5.7. Procesos de postexamen Listado de personal autorizado para verificar y/o
40 liberar.

5.7.1. Revision de los resultados

Registros que demuestren la revision y evaluacion
de los resultados liberados.
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No.

Requisito del Sistema de
Gestion / Requisito Regulatorio

Entregable a evaluar

Conceptos

C

R

NC

Observaciones y/o
Evidencias

41

5.8. Informe de resultados

Procedimiento de elaboracién y emisién de informe
de resultados autorizado por la alta direccion del
laboratorio que incluya la forma en que sera
comunicado a los usuarios.

42

5.8. Informe de resultados

5.8.3. Contenido del informe

Verificar que el informe incluya: Nombre del
examen y del método de medicién, nombre y
direccion del

laboratorio que emite el informe, clave Unica de
identificacion del paciente, nombre del paciente, el
destino del reporte que identifique la localizacion
del paciente en un hospital entre varios casos,
fecha y hora de la toma de la muestra si esta
disponible y la de la recepcion en el laboratorio,
firma de la persona autorizada para liberar el
informe.

Verificar que las copias de los informes estén
archivadas de manera ordenada y que se tenga
acceso a ésta de forma rapida.
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5.9 Liberacion de los resultados

Procedimiento para la liberacion de resultados
(incluyendo responsabilidades y autoridades, que
incluyan la entrega de resultados a pacientes.
Verificar que los registros evidencien las
actividades realizadas.)

Verificar que esté documentada la forma de
notificar de manera inmediata los resultados
criticos al cliente

44

5.9 Liberacion de los resultados

5.9.3. Informes corregidos

Procedimiento respecto a correccién de informes.
Verificar registros de cOmo se realizan estas
correcciones y que los datos originales sean
legibles.

45

5.10. Gestién de la informacion
del laboratorio

Procedimiento para asegurar la confidencialidad de
la informacién del paciente

Planes de contingencia en caso de un fallo en los
sistemas
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Anexo 2: Matriz de fortalezas y debilidades

NO SE

OBSOLETO INCONCLUSO
DOCUMENTOS TIENE
Organigrama X
Politica de Calidad X
Objetivos de la Calidad X
Nombramiento por escrito y formal del responsable de la calidad X
Manual de la Calidad X
Procedimiento documentado para la seleccion y evaluacion los X
laboratorios subcontratados y consultores.
Procedimiento para realizar la adquisicion de servicios externos X
y evaluacion de proveedores
Listado de proveedores autorizados y registros de evaluacion de X
proveedores.
Registro de recepcién, seguimiento y solucién de quejas, X
incluyendo investigaciones e implantacién de acciones.
Desarrollo de planes de accion de tipo preventivo. X
Verificar que en el procedimiento de control de documentos,
sefiale con qué frecuencia se revisan los procedimientos de X
operacion (ACTUALMENTE NO SE LLEVA A CABO).
Procedimiento documentado de Auditorias internas X
Evidencia de revision de indicadores de calidad(los procesos X
administrativos no tienen indicadores y no se revisan)
Deteccion de Necesidades de Capacitacion X
Plan anual de capacitacion X
Listas de asistencia a cursos X
Constancias de cursos externos X
Cddigo de ética X
Documento donde se establezcan las medidas para la limpieza X
Procedimiento para la seleccién, adquisicion de equipo. X
Programa de calibracion de instrumentos de medicion. (no esta X
documentado)
NUmero Unico de identificacion de cada equipo. X
Mapa de ubicacién de cada equipo. X
Procedimiento para asignar claves de acceso por niveles al X

sistemay a equipos, incluyendo matriz de accesos.
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Procedimiento para proteger las muestras de los pacientes
incluyendo el tiempo limite para solicitar exadmenes adicionales
0 complementarios a la misma muestra.

Procedimiento para cuando se procesen muestras urgentes.

Documento donde se establezca el tiempo de retencién de las
muestras

Evidencia de que el procedimiento de validacion de resultados
es revisado y autorizado de forma anual, por el director o el
personal designado

Programa de control interno de calidad (que incluya las fases
preanaliticas y postanalitica).

Procedimiento de elaboracion y emision de informe de
resultados autorizado por la alta direccion del laboratorio que
incluya la forma en que serd comunicado a los usuarios.

Procedimiento para la liberacion de resultados (incluyendo
responsabilidades y autoridades, que incluyan la entrega de
resultados a pacientes. Verificar que los registros evidencien las
actividades realizadas.)

Verificar que esté documentada la forma de notificar de manera
inmediata los resultados criticos al cliente

Procedimiento respecto a correccion de informes.

Procedimiento para asegurar la confidencialidad de Ia
informacion del paciente

Planes de contingencia en caso de un fallo en los sistemas
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Anexo 3: Matriz de Ponderacién ya calificada

Listado de documentos faltantes requeridos por Rapida | to G | Implementacion | Bajo costo de Mantenerlo TOTAL
lanorma elaboracién mpacto benera Inmediata implementacion actualizado PONDERADO
Ponderacién del critel = 0.~ 0.~ 0.~ 0.~ 0/~ -

Listas de asistencia a cursos 4 4 4 1 4 4
Constancias de cursos externos 4 4 4 4 4 4
Deteccion de Necesidades de Capacitacion 4 4 4 2 4 3.74
Plan anual de capacitacion 4 4 4 2 4 3.74
Cédigo de ética 2 4 4 4 4 3.56
Documento donde se establezca el tiempo de|
retencion de las muestras 4 4 4 4 2 3.56
Organigrama 4 2 4 4 4 3.52
Procedimiento documentado para la seleccién
evaluacion los laboratorios  subcontratados
consultores. 4 2 4 4 4 3.52
Procedimiento para realizar la adquisicion de servicios
externos y evaluacién de proveedores 4 2 4 4 4 3.52
Listado de proveedores autorizados y registros de|
evaluacion de proveedores. 4 2 4 4 4 3.52
Procedimiento documentado de Auditorias internas 4 2 4 4 4 3.52
Documento donde se establezcan las medidas para|
lalimpieza 4 2 4 4 4 3.52
Programa de calibracion de instrumentos de|
medicién. (no esta documentado) 4 2 4 2 4 3.26
Mapa de ubicacién de cada equipo.

4 2 4 2 4 3.26
Procedimiento para cuando se procesen muestras
urgentes. 2 2 4 4 4 3.08
Verificar que esté documentada la forma de notificar|
de manera inmediata los resultados criticos al cliente 2 2 2 4 4 27
Procedimiento respecto a correccién de informes. 4 2 2 4 4 3.14
Procedimiento para asegurar la confidencialidad de la|
informacion del paciente 2 2 4 4 4 3.08
Procedimiento de elaboracion y emision de informe de
resultados autorizado por la alta direccién del
laboratorio que incluya la forma en que sera
comunicado a los usuarios. 4 4 2 2 4 3.36
Verificar que en el procedimiento de control de
documentos, sefiale con qué frecuencia se revisan los
procedimientos de operacion.(ACTUALMENTE NO SE|
LLEVAACABO) 4 4 2 4 2 3.18
Procedimiento para asignar claves de acceso por|
niveles al sistema y a equipos, incluyendo matriz< de|
accesos. 4 4 2 4 2 3.18
Procedimiento para la seleccion, adquisicién de|
equipo. 4 2 2 4 4 3.14
Procedimiento para la liberacion de resultados
(incluyendo responsabilidades y autoridades, que|
incluyan la entrega de resultados a pacientes. Verificar|
que los registros evidencien las actividades
realizadas.) 4 2 2 4 4 3.14
Registro de recepcién, seguimiento y solucién de|
quejas, incluyendo investigaciones e implantacion de|
acciones. 2 2 4 4 4 3.08
Procedimiento para proteger las muestras de los
pacientes incluyendo el tiempo limite para solicitar|
examenes adicionales o complementarios a la misma
muestra. 2 4 4 2 2 2.86
Numero Unico de identificacion de cada equipo.

4 2 2 4 2 2.7
Evidencia de que el procedimiento de validacion de|
resultados es revisado y autorizado de forma anuall|
por el director o el personal designado 2 2 4 4 2 2.64
Programa de control interno de calidad (que incluya
las fases preanaliticas y postanalitica). 2 4 2 2 2 2.48
Planes de contingencia en caso de un fallo en los
sistemas 2 4 0 2 2 2.1
Politica de Calidad 0 4 0 0 4 1.84
Objetivos de la Calidad 0 4 0 0 4 1.84
Nombramiento por escrito y formal del responsable de
la calidad (habir aque nombrar o contratar encargado) 0 4 0 0 4 1.84
Manual de la Calidad

0 4 0 0 4 1.84
Desarrollo de planes de accion de tipo preventivo. 0 4 0 2 2 1.66
Evidencia de revisién de indicadores de calidad(los
procesos administrativos no tienen indicadores y no
se revisan) 2 2 0 4 0 1.44
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Anexo 4: Lista de asistencia a cursos

Nombre de la Empresa

Lista de Asistencia Pegar logo
Nombre del curso: Fecha de imparticion:
Nombre del instructor: Sede:
Proveedor: Duracion:

NOMBRE APELLIDOS DEPTO. 0 AREA PUESTO CORREO ELECTRONICO Firma




Anexo 5: Constancias de cursos externos

SE UOTORGA EL FEESENTE

RECONOCIMIENTO A
LCP.ElenaTorres

Por asistir al Curso “[xooxxx)” con duracion de [xx) horas.

§

Mrido, Yucotdn o (xx) de (Mes/ de (20xx]

Pegar logo

Nombre del Administrador
Administrador General
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Anexo 6: Deteccidon de Necesidades de Capacitacién

Nombre de la Empresa

Pegar logo
Deteccion de Necesidades de Capacitacion
Area ATRIZ DE COVP ASDI PERIOR de poracio
0 pete a cne a O pete a e a
o <
a El 28 S E
& Lu L= 8 2 :
COLABORADORES 2 5 s = o OBSERVACIONES
>
g | 8 |z | E g 9
g s 8 2
g = 3 &
Colaborador 1 #iDIV/O!
Colaborador 2 #iDIV/O!
Colaborador 3 #iDIV/O!
Colaborador 4 #iDIV/O!
Colaborador 5 #iDIV/0!
Colaborador 6 #iDIV/O!
Colaborador 7 #iDIV/O!
Colaborador 8 #iDIV/O!
Colaborador 9 #iDIV/O!
VULNERABILIDAD #iDIV/O! | #iDIV/O! | #iDIV/O! | #iDIV/O! | #iDIV/O! | #iDIV/O! | #{DIV/O! | #iDIV/O! | #{DIV/O! | #iDIV/O!
SIMBOLOGIA
Excelente: Realiza de manera sobresaliente las 5 POLIVALENCIA:
funciones relacionadas con la competencia. Esta formada por 80 - 100 Alta
Bueno: Realiza de manera 6ptimalas funciones 4 la columna que
relacionadas con la competencia. representa las 51-79 Media
Regular: Realiza de manera adecuada las funciones 3 competencias de
relacionadas con la competencia. una persona 26-50 Baja
Bésico: Realiza con errores las funciones 2 determinada.
relacionadas con la competencia. 1-25 Muy Baja
Nulo: No realiza las funciones relacionadas con la 1
competencia.
La competencia técnica que no aplique a las funciones VULNERABILIDA
asignadas a alglin colaborador, se debera dejar vacia. D: Estaformada
por las filas que 80 - 100 Alta
representan una 51- 79 Media
competencia 26-50 Baja
especffica. 1-25 Muy Bajal
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Anexo 7: Plan anual de capacitacion

Nombre de la Empresa
Pegar logo

Programa Anual de Capacitacion

Fechade elaboracion:

EVENTODE CAPACITACION OBJETIVOGENERAL pele s s PROVEEDOR COSTOTOTAL uscles

PARTICIPANTES  (horas) IMPARTICION

Elabor6 Autorizd
Nombre Nombre
Cargo Cargo
Departamento o Area Departamento o Area

HISTORIAL DE CAMBIOS:

Resumen del cambio con respecto a la revision

Revision Fecha .
anterior




Anexo 8: Cddigo de ética

i - R e T Pagar loga Cocdgo o etice y Concucts Pagar logo
bl Sl B KN =l e bl el L B e o el el Sl B R0 Sl L = -t
CONTENIDO
1. INTRODUCCION
1. INTRODUCCHIN 3 1.1.  Introduccion
11 Imroducaan 5 B Codgo de £503 S5 wiE QU3 paa W00s § BN 13 Mnandad e Spoyamas & 13 A
o de decisionzs Ape0adas A MUSSYOS VawEs.
12 Onjeivas 3 Comamas can & 3pgyd y compramisa de fodos para lograr un Impacia posiiva an
13 Alcanca 5 musstos comgpafiercs, musstros Cllamiss y an lasodiadad
2. HUESTRA GENTE 3
21. Darachas humanas 3 1.2 Objatheos
42 Princigios fundamanides &n 2 303 4 Enmecx ior smndwras DSmoDR 02 conduCs OB fodos (05 CoEDDYEdIER o0
23. Bzgurikdad y salud en & desamala delas acividadas % Laborstoric de analliele clinkcoR an lamas de Culea Corporalva, Parsonal, &
53 NUESTROPLANETA 7 Plansta, MUasTs REOWEIE Y NUSSTTA rEacdn con adanas a3l coma st 13
a1 o . - t:rmmaIaMdEmtaammaylammMEm
32 Medaamibianis 7
4 NUESTROS RE0% 8 E?mﬂﬂg g2 &3 Conducts 3oica 3 todo & Laboratoric de anallel
a ¥ a B
41 Mansg d2 1B Mramacan 8 cunloos, desde ko5 mismbngs do 13 Asamilsa de 53005 M35t 105 oXEbwadNes o I3
43 Usode bE Ao 9 SucursIlss ¥ 13 0B0N3 CpIratva
43. Conrespacto a Frauda 10
Fus Sanadd 1mandd de Base y UNdImamo nusstros Walrss ¥ DUSCandd ainaamas
3. NUESTRORELACIONAMIENTO CON EXTERNOS W 3 nuestras poificas y procedimiamos, asl comd A o5 marcos lagalas v g2 mebares
5.1. Cudwradalegaldad 10 pracicas an 3 maleria que nas san aplicatias.
92 Anbcomupclan W =3 camgo na pratande sar un SO0 SNAUE 42 coNducts Y SMuadionss sing qua
53 Campafias paimicas 1 conana oriferios genarales de acckn por o que deba learse y seguirse an conjumia
54, Relacin conlos dianias 11 GO0 I3E poincas y procedmibanios d2 laamgrasa.
55 Raladdn canlos prav eadarss 1
56, [Relackin canla campslanda 13 2 HUESTRA GENTE
57. Reissdn conlas auinidades 13 211 D P 8
58, Publddady mancadoiacnia 13
58, Conficios delmands 14 Poetura contra la discriminaciin
510,  Maddss Ssciplnaras y s3ndanss 14 En & Laboratorie de anallsle clindces no dscriminamas 3 Minguna parsana por

im
L5
(=1

Foavlsd ¥ Apecind

maias de su lgar de reskdencla, sawa, onemachin sewudl, arbgan, ookar,
raflighan, edad, sRuacian familar, lEnqua O cuaiquisr gira condkclan.

Elmin Fomiimdi v Mgl
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NOMEBRE DE LA EMPRESA

Cidipe o kics p Comchscis F"i'_:li"' 'ﬂ-ﬂil

T L T e

|'-I\."l'-li-\._ln-\: il

Ciicige e hiics y Corslucis Pagar logo

R P

Raconocamas que fodos tanamds ks mismas darachos, sin discriminackin
Fguna.

Promavamos 13 tolrancia y & respalo hacka y antra ko5 colabDradores 3 Wawas
d2 una conducla Imagra, rapEtunsa v honasta.

Poetura ante sl acoso u hostigamisnto
Pronitimas fodo 0 de 3cosa U hosBgamiama danira ¥ fuera de nusstra lugar
de ratg.

WMo denunciamas Inhundadamemia confra Aigin compafiara, sin emibarga, =l
samas teefgos de agon aclh mmoraEl, de hosBgamdamo o acosa, W
danunclamas 3 rawes de ko5 candles estabiacidas.

Compromiss dela empraea con loe darachos humance

Nas apegamas 3 13 DC=daraddn Univarsal de o5 DCarachds Humanos,
FECONDCAMAS qUe todos ko SYas MUMAands nacan Morss S lgudles an dignidad
darachos, y por ko tama nos comporiamas Talanaimams unos oon otnos.

NO pENMIlmas conducias dagradamas, ni giensivas.

Raconocamas |3 Mbriad de ponsamdana, de OpEon ¥ de aqmesn, ¥ mos

22 Principlos fundameantales an ol trabaje

Compromiles de la empreea con koe colab-oradores

En o Laborstoric de andllle, tvoracamos o desamolo profsional y personas
da ko5 colaboradorss, genaranda un amblana de Wabgo adecusda, sagwo y que
fomants 13 colaborackin v & abajo an aquipa.

Nos esforzamds para Jfecxr 3 nuesiros  colaboradares  I3s  slquiamies
candidanas pard su desarmalka:

3. Escudna de I35 necssldades e o3da umd de muesios colabradanas

apaya 2n la madda o2 135 posinildades.
b Flmdecaraap:rmca.

e Riiled v Ao

C. RECONDOIMISMOS, DONGS S INCSIVOS.

d. Horaros de wahalo que 52 adecuan a I3 opackin y 3 ks horarkos de
MISSTos COlEDwAdoas SSEamss.

2. ApOyd an Fansporiz, 520N 135 nacaskdades odl hugar o2 rabga.

f. Saguros de vida para hos rapariidorss.

g. Constams capaIciacion y amyanamisma.

En o mentmhduaﬂuamuamm:a:apaammla
CONvaENCa de ks colabadwas Con sus famillas.

Tipo de conducta saparada

Tratamas con amatilidad 3 nuestros compafianas ¥ nos comMUNICamas con alos
TON 125020, YA 323N 2105 02 DUSSID SUDSNR O NN

No uiizamos l3= instaiacionss, S Bampa, kos sisiemas y recursos ds I3 ampresa
para fnes parsonaies.

Nos sslwzamos por gyudsr 3 orec= 3 I0s colEbradorss que estan 3 nussing
carga, supsrdsandoios, ansafiandoios v ratroalmantandoios.

BUSCaMas U3 relacian de colabwrackn y Wahdl an aquips para & lagra da
MUETs oSG, 3 TS O

» Propwcianar ayuds ouando diquna ofra araa ko salci, logrando de esia
foma o ganido d2 comunikdad dande dodos aparian sus conocimiamias
eprianda an banabcla da 1odos.

« Paricipar acivamama an kos prayacias &n ko5 qua Samas Imitados.

+ Dar piaidad 3 bos objelivos globaies de 13 amgress sobre 1S resuitados da
nuastras araas.

En contratacion de parscnal

Durams ks [rocesos 08 rasiulamian, Saaccian ¥ CoEraEcn NS 3sa]Wamas
que & procadiméanio s23 objeliva; lomamos decdsknas oon bEse an las
capaddades da l3s parsonas para & desamolo de 13 oparackn y conskdaranda
= méariia individual.

Na parmiimas & rabajo frosa ¥ nd canratamas 3 manarss de adad.

e Ry Ao
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HOMBRE DE L& EMPRESA

Cicige de hiice ¢ Coxhucis Pagar lago

Cechy gw woooub oo

HOMBRE DE LA EMPRESA

Cidige ce abice v Coxhucis Pagar lago

I e

Promaociin y plan da camera.

Con o B g2 dar 3 MUaEtos COEhOAaOORSS OPOMUNKISNSS Constames da
orecimismia, Ccuando  SdsiEn pUSsioe  wacamiss mandamds  ROCERaE Oe

ablerios con comeocaiiss anire MUestos colahradwes, dande sa
agican ks mismos procadmiamos de sdlaccn 3 BN 02 sagurar que tdos
Banan las mismas oporiunidades, sin disriminacin de mingdn Bpa, ¥ que la
daCENAN 52 1OMard con haga N 135 compaancias y habildades qua i3S parsonas
puadan acraditar para e pUsts 02 qQue s bR Los colabwadaras que
pariicipen &n 2sios procescs deban cumplr 135 mismas raglas y raguishios 3 Mo
g2 3saqurar quad procssd as fusta

23 Saguridad y eslud an &l desamclic de l3s actividades

Amibdents de trabao ssgure

CIp3camos 3 MUSsTos COEDFA0NSs & jamas 08 Sagundad, Incluyanda
pFimeros wdlos, seguidad do Squipds, cOMbdlE ¥ adingkdn de conndias de
Incandios, DUSqUed3 y rescale, Grganizacdn y evacusckn de inmusbiss, para
tovarecer 13 saqundad o todos an & wrahgl.

CUmpimas can s requisios 02 Prolecoon Chl A aacs Un amiana da
Fango sagura.

[Prevancidn de accldentes y squipo de proteccién parscnal

Todd:s SOMas responsabiss de fomamiar 13 sagunidad an 13 reaiFacan de
muastras acihvidades.

Repriamos cudquier SuEcn que deleciamos que pueda ponar an riesga
nuestra saguridsd personal, 13 de muestos compafieros o 13 02 musstros
ciamiss.

CEpACTAMOE 3 MUESTD DENRONal N MESs ACUC3E AN LA Adecuadamams
I3z haramisnas de vanso v o Bevar 3 cabo s achvidades d2 mana
sagura y pravinianda acoidamas.

Fomvimd v Agpenind

m

iy

el
i

|'-l-\:'i LB = I =

Proprcianamaos & 2quipd de sagurkdad necesania 3 mussros oolabwadarss, de

acuarda oo sus Rncknes y Eapardionamas capadiackn para & uso ol
MiEITA.

3. NUESTRO PLANETA

31, Comunidad

Participacion de la smpresa con la sockedad

Para mosovos, INnovar Signitca ganarar CIMDD. SOMOS panke 92 una mueva
genaradin da amgresanios que Bana como priondad o Danestr da s
ampiaados, s Jusios ¥ SoCiamanis responsaies oo & IMpach que CIUSAMOE
2n & palks y e muesira paricipacian = & marcada.

Difundimas anire nuesiros calabaradores las acclanas y & Ccompramiso da 13
amprasa can 13 camunidad, y kas imdlamas 3 sumarsa 3 dichas acoanes.

32 Madic amblanta

Compromies del3 empresa con sl medic amiblanta
Impismantamas 3cCiONEs § NOE SUMAEMaE 3 campafiss an favor o= medo
amolama.

FEnEramos conclancls amie nuestios colaboradorass para cukdar musstno
amiama, ¥ coordinamas  acdonas d8  woluniariada ET‘I'EEH con  asia
proposia.

Difundimas anire muestros colabaradares 135 accanes y & comgromisa d2 13
amgrasa oo & madia amoiams.

amibiamia:

3. Coneumo da snergla. Implemantamas mecanismos para @ manitoneo dal
usg g2 13 enegla que mos Eyuds 3 ConEumin Salamams 13 sscincidad
necssana.

m
-

;
0

RiEvisd ¥ Mg
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Cicige i hies ¢ Coshucis

Pagar boge

Tecthy g waboneode

Coxigm e Ry Cormucta

Pagar Inga

|'-|-\."l'-li\._l=l\.' xl

cEey G gy

o Usd sfclants ol agua Capaonamos 3 MUSSYOS  COEDIAdIIS an
puenas racicas para o weo o agua, Monfraamos o consuma de

3Ju3 para d=tsclar 3 Tampo fugas v poder comaginias.

c. CuMlade dsl agus que regresamoe. Impismaniamos mogramas de
mamanimisma conslame 3 13 Tampss de gras3 para proleger & agus
que devaivamaos 3l manta frasioo.

d Reslducs eslectrdnicon. Cudamos o destng fnal d= l3s ballss
reskiugs Sackinicos 3SAQURANdONGs d= anragankas 3 gares aulrizados
[para U recapclan  ratamisma.

a. Manejo de I3 basura KarEcamaos malrisies qua puedan sar racidados

paamqahap:rawaam{macam y @nraganas 3 empresas
qua puadan Macer un usd CETECi] de Slos

4. HUEITROS RECURSEDS

41

Mansjo da la InTormacion

Uso y proteccion de lainformaciin a 13 cual tenemos accass

W05 OOUDAMGE = canoGx 13 IMmackin que necssitamacs para Bevar 3 cabg
nusstas ncknes Incluyando I3 paiiicas v procedmidamos que nas 500
apicaties v cukdamas es3 Imackdn para que 523 uiizada solamenis pars
Ios ojativos d2 13 emprasa,

Proiagamas 13 imfarmacian camanida an meadios Slacindnicos Imitanda & usa de
dEpositvos que panmitan snrasa fEcimama.

Sstamlacamos  mMeCAaniEmas  segwios  para pulicr 13 Infarmackin que
mecasiiamos Compartr y 3coeder Cama parie de muesto ranElo.

En redacdn con I3 imormadidn comiEndla an medics slacidnicas, lEnamos
3c0asd solamame 310 que reguerimas para nuesiras fundianas.

Informackin confidancial de tarcarce

i
"
0

i

Fil

Y

A

o

w Ao

|'-l-\."i L =0 I =t

Respalamas los compromisas y acuardos de conmidendclalidad conrakdos con
=

Prolagamas los dalos parsondles de musstros colaboradores, sockas, ollamss y
provesdorss, tamo bos que mangdamos an medios fisloos coma SaCininics
ouidanda 13 manara coma ks oblenamos, mangiamas,  archivamos,
respakdamas y resguandamas, de acusrda con musstras palllcas ¥ 20 & man
de 135 layas apicatios.

Requarimiantcs ds la autoridad

CUmpimas ks requanimianios da L2 anakiaces CETEme b rauisias o2 bay.

42  Usode loe activos

Estamas compromaidos con & conirl, resquanda y busn usa g2 ks actvas de
la=mprasa.

Imgiamantamas wogramas 48 mamanimismo ravantvd 98 musstios Squinis
para 3Eagwar U buan fundionamiamo para & sandicl 3 nusstros cilamas v &

logra de Muestios abjetvas.

Mamanamas programas de manmanimiania prevaniivg ¥ comaciva de mussias
Instalacianas 3 in de mamanarias saguras y lunclandias.

Prolagamos NMUSstos 3CIVOS oo DAIZ3E d8 SRQWNOS qUE  MamENEmis
achalizadas an funcidn de kos riasgas, 2 nimang ¥ 2 valr de 1o acivas.

Feporiamas 3 raves de kos candlss eslabiacidos, cusiquisr 13l an koS acivos
qUE UIIZAME 073 NUSSTD TADFI, 3 BN 08 qUe 583 Fendds pard & ouan
desamalia de nuasiras acihvidades.

43  Conrespacto al Frauds

Mo comportamaos d= frma honesh an fodos 105 AMbAOS de nusstro ahdl
Incluyanda = mandia de 13 marmackan, ks acivas v ko5 MecUrsos qua fanameas a3
MUaSTg Canga.
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Cicipe ce kies y Coslucis Pagar loga

ol =l B B3 =0 =l bl Sl L

Svilamas foda dase de simulacan o manipuladdn de 13 imormacian, ks acivos
¥ b05 recwrscs de 13 Smpresa para nuestros Inss parsondiss.

Tratamas fodas I35 danunclas con conmbdancialidad y sin raprecalias para o
Clabarady que raaice 13 denuncla. Imvestigamas f0das 135 denunclas oon
afeinddad ¥ k2s damas & ratamiamio debida an & marca de ka5 paliicas de la

ampras3 que 5330 3picaliss 08 3CUSTDD 3135 keSS wgamas.

5 NUESTRO RELACIONAMIENTO CON EXTERNOS
51. Cutbura de legalidad

Fedizamas nuasiras acihvidades an & marca de 13 legalidad, asagquranda o
cumpimismo de I3z beyss, normas y requiadianss que nos 5N apicabiss, 3]
COMa 32 MUSsTas pUcas y OCEMMIaMos Y 135 NOAMas qUe nos hayamos

COompramatida 3 cumigl con Samas.
532 Antieormupcion

MO 3capEmos Nl damos SODGME 3 NINQUN3 ONJaNiZacKN pUDNC3 O privada 3
camiia d2 favores o ratamiaios Sspacialas,

Mo damos nl acaplamos regaias 3 camiio de fvarss ¥ Mo gEnEamas g

siuadianss qua puadan COM@raMSiar Nuasra Juidia 0 pusdan bmur
an 13 ioma de dedkskanas.

En casa de que g0 aviamo deses olwga de f¥ma deshmiarssada Sigon

ragala, astos deban sar antregados 3 I3 Adminisacon para que a3 definido o
Usa dal mismed.

53 Campafas politicas

ParmiBmos 13 W 3soclackn poifica de muestos colaboradwras, skamgrs
cuanda o s2afecie & desamoilg de I35 opacianas ds 13 amprssa

Animameas 3 105 Colabradanas 3 cumiplir con sUs debaras Chicos.

=l Rizalsd ¥ Apeoind

Ciicige ce biice ¢ Corhuchs Pagar logo

R T

54 Ratacion conlos cliantas
Mos esfrzamos poar offecar 3 muestros cllamiss un Al Jusho y amabis
proprdananddias ks Eoducias v sandicios que les caraspandan, o 13 maya
caldad y 3pagandoncs 3 l3s poilicas y procadmiamios de nmussta amprasa v de
I35 mancas que rapresantamas, as1 cama 313 normatvidad ofclal vigama,

Wi nacamos puniicidad angaficsa ocomusa
55 Relacion conlos provesdoras

Si=ghmos 3 nuestros provesdonss oOn DEse = oiEios oojelvos DSsados en
caldad, ranoolidad y senvich, conskiTanda 3 aquslis que posaan Una Sdid
rapuiackn de Imagridad, comparn bos vakwes 8005 O MUSST3 amgrasa
cumgian con s kayss y regulacianes apicaias 3 U achidad.

N pIVBagiamas 135 rElacanas da amistad o fEmllandad para sSecionar 3 un
[FOvSadl, POF SNCITA 03 105 CTENOs 08 Caldad, ramanmdad y sanici. Todos
Miestos rovesdorss ostan susios @ 135 mismas poilicas v omenas de
EvENECN.

Ofracamas y =xigimas 3 muestros prowesdanss un W3la hanesia y squitaliva an
c3d3 oparachin, honrando los acusndas y CoNIrEIDs quehayan sido Acordados.

Prolagamas 13 conbdancialdad d2 I3 Mmrmacin d2 provendorss a3 la que
1angamas acceso 3s=gwandancs d2 no dvuigana 3 psonas Fanas 3 18
SMpresa 0 3 quisnss na necssitan conoosna.

N0 DIMIBMOS SOBCHAT O racir danarg, ragaos U Oras INCaTmWOS 02 koS
provesdorss 3 camido d2 s Saghdos.

Damas 3 conooar 3 muestros provesdorss las polificas y procedmismas 3 los
que quaramas que s2 sulsian y les pedimos coMinmar sU conocimiamia

comgramisa da cumpimiania.

E i Rizrisd y Apaoind
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NOMBRE DE L& EMPRESA

Cicign ca ladice iy Conducie Pagar loga

| Cechy oy potogbogose

55 Raelaglon con la compstencia

FRospatamas 13 M¥a COMpEtanca en & marco de 135 keyes vigamss apecatios y
N0 uMizamas medios INdeNidos par3 MERAr NUSSTA pOsiCN an 05 Mencadis

an I8 qus paridpamas.

En muestras ralacionss con MUeStos COMPEBONSS NOS COMPNIEAMaE ©on una
actiud profesiondl v 3pegada alos valores d2 mussra amgrssa

Ralaclén con las autorkdadas

Cumplmos con fodas I35 bayss y reguiadonss que b gplquan @ mussTas
apradionss Y maniaraamas Ssis cumpilmiama para Sviar rissgos.

Na enregamas dinang, ragalos U Oirgs Incanivas 3 I35 auiaridades 3 camibio de
framifies o fawaras.

AlEndamas con dNgEnsia b5 requEnmismis Yy ODSSTVADonEE 03 13
Auiaridades.

Fadlizamas kas Famiies ame l3s diferamias instandias de gabiannd de acuanda
oon 135 layas apicaniss.

58 Publickiad y marcadotecnia

Nos 3sagwamas d2 qus nusstra pubilicidad 523 honssta y cumgls con lEs
normas apicaniss.

MOS 3sSQWamds de que Muasta pubiicikdad o Incluya slamanios que wulnaran
laimagridad y digridad de 135 parsonas, o que pudiaran sar gfansihvas.

WO NEcEMas pUoBcdad angaficsa ocomiusa.

Culdamos qus nusstra pubiicidad no Incluya siamamos que pudsran Bevar 3
un3 Imanpratacion aquivocada sabre s producios que oFacamas.

m
]
L&)
O
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Foewlsd y Agpioind

NOMBRE DE L& EMPRE3A

Cficige. celatics ¢ Conducis Pegar g

e L e

| Tee s wat.d T o

Eslamos comgromeBdos con & cumplmismo d2 I35 promocianss  que
OIrCaMIE.

53 Confiictos de Interas

D lxa colaboradonan.

NUST0s ColEDOradores no Banan o0s Negocks O Wabaos que anmran an
conficly oon sus Rnckones y respancatiidades an 13 amprasa, o regrasaman
un3 COMpRlancia para 3 misma,

510. Madidas disciplinarias y sancionses

L3z danundias da y toiss 3l Codigo de Sica serdn dictaminadss
pr & Comid de Sica para detmingr §) =isi 0 no ung 9t Para esio, 2
daba contar can avidanda sulkdianie para 13 diclaminacid. camaspandiama.

L3 sanchin s2rd deferminads por & Comiid de Bica

L3 sawaridad de 135 sandanes astard an funddn de 13 grawedad de I3s faitas
comelidas, asl coma de &l 85135 darivan de acdanes nagiigamss o dolasas.

L3 san0Ones pusdsn S0 13 aMONSSE0in PO S5O, 13 SUSDENENN 38
maaummmummmamuamﬁaemu
danuncla (sl fuara & Casa) ame k3 aulrkdades

m
']
&

ok

'

=i ¥ Agpemind
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Anexo 9: Documento de tiempo de retencion de las muestras

1. Dijedwa:
Esblecs b condiccas ooty de eoguasde: de sucoien amguizes md come b ssnes

F== dachy

Z. Recponcabilidadsc:

Jek de unidad de poricks: y cpoxicr fmace & cdinis eoponrsble de b actvdad

. Derfinkedons

1a dc ao .~ dader v de gem = o un de de ks calidad

En clacite alea coulixdey de lox sndlns de bbcoicsc: pucdo. g ac ook osdxder come:

deunad | e d prounshe ylea mmlesder mfemder e
debade o difomicr e gus pudies gk ka pooooca
Cea d ckifhre de emprado aotaac = d=doy, o3 esay =k

mmguimen m d ccefmoders Sl ukex coa gl npesxder pem Iucxa, gue criEes o coatxcic

peleg=ic de by otk y o e, mbcy oo mSccoyulnes pom rmpm eal] ¥y
coadicoacs Epfmen de omposfus gue gaemten b oikdldad o sy ded Soepge

Sc debe o poonnic gus uoa ouois bicl
oo, kao, cooguois oooe glcdon,

e 63 e e e cual tes
icT, 3gua, oo e o us doeboxde ¥ complce

cquilzae. Im p ¥ k= por gomple, ol Jual gque céc: compucic, e
Empostus ¥ Sonpe depead F==am H = Sl = qus
una ccosoraciEn Radoousds ool ofctus ¥ per ke Ente m fioco Emben o T
shectxda,

For cis ko o Smpocmic comasdess guc exda gaaliic ac composidl difomic o sy diel

ncy endein uns crabdded oy ooct, ¥ cEoT odn oopls,

afc debsde 2 kb ocoogp bicguiziecs de cxda uoc. H Soope aibloSde pes
= ¥ o Bo ax debesl oiblkeox m fuocdo de soucnde 3 b osfuslcm de b
muoEs, ol cesnen ¥ cualguis egundse aplcble

lex munics de eopoossbiidad kgal o dea con cic Spode peoccdimicnse fpare
geple, iEmrncy bhselégions, gendscns, podistony) pusdes. mguese b ctmsife. de S
mumEn por pesicdes ouche seyees gue ke coompesd 2o

4. INELIMEE-:
L.l. Tubex coa gl smmn BD

L.2. Tukez coo mSccogulmts con Fin o bopasina oxes BIN

L3, Gedifly pom eclecs kex fubea

E. Equipot:

L.l Ceagcixder

L. Toxtoxer —=Eexdc
& Muscirac Requeridac:

L.L. Sucexs y romges el con B o bepasina

7. Deearipeban de Acthridades:

docemcy v palkiScaa:

[I[E uma g=dilh ™= ochoadxn B
ol con ulmee
L.1.1 Cokcx m una gexdiils. mdcpeadamic ks

s ¥ plese
L2 Ooiener m exin gexdills tcdey kb sucrten
m b dad de by aSguiaec

F
L2 L Emper= dod &b 33l de b Unsdad 3
Exia Emmmar coe d akiec £bc de b unsdad
dopuis ccofous o d pane ke de b
unidad 33 B o dlee £k de b unidsd 0
¥ =i mbiscusssemenes pon odey by unsdedey
= caden de mxmce o sy
1.2 35 b pg=dilh o = HEuna
bcmpikemxmic = ocofousd dSgusxmdc kb
sceifia 121 bmes complctsr b pexdils 3
eaSaus con o
L2123 Al de cod w= p | a
miuks b pexdillh coa bhiocha

I Lisres = osmpsrmsiss

Aoz

2.l RcEgeex de e 3 23 gexdes cnsgexdca ko
peadiln con ko cucisn de smpe ikl oo
misccagulmic dd dia vy coguadada dusmic
LS di

1.3 Ceagclede mex -17 223 gexdcxy cnsgexdea
I gexdiln coe b omoeen de suce del din
¥ eoguadaday dusmic | ex

Pabiien: Extabilidad da lag orseswras:

-Las mmesiras con mamgre il oo EDTA oo
esables I4 horas, para bemogiobina ALIC v s
sangsines som exabies por 13 dax

-Las orsestras de Ssero som asables pan poasn I
dias, Fhocoma 4 dias, sodico I dias v dodas lax
demas proebas de roero duname T dax

AcEvadad: Aocemcy v paliicaa:

3. Dimpmsie di oy smsyem

Aoma=mm

2.1, TeoousSde ol Soope de eoguasde 1o 120 3
= denrdos e ums beb= = de RFBI g =
Trram =) slmmeim semem] dr RPED do demds
d pemcaal mcsoxdc pem d s=acoe de RFE]

3= Bera kex Bora cxda L5 di pem s desine

Aorsdm:

1. Romtx ka muasx

Ll. Recoger ko ouoeen ssaguimcen de cxda S




E Fuani=c polenclatss de warlabilidad:

12.1. Tompomium de ok ca o dxfn maxicusds poac m aoge b ok ddd

de b oo

122, Cxdea 3 ienrcoycleito opotdox ok b otabdidad de b oo

2. Fadrranclac:

- Hogma NAIX-EC-15132-INNC-1015. Laborascwios choicos-Bagoisiios de b calidad v b
CoETpedencia

- Miina Beadriz (Caoacciolo, Sanda Daoddds Mgries, Masorls Senam Peodolfo, Gostavo Aftesio Heg
Camis] Nicolds Boxiox Exabilidad de mmesinas comenades e toho primasio; To estodio d= 1% goalos
e gedmica chnica. Acsa Biogpeim Chn Laginoam 7007, 41 (3)0353-5.

A0, Hiciorisl de Cambioc:

Rl elan Facha Fecumean dal camblo con recpesio a la rewlcldn amieslor
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Anexo 10: Organigrama
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Anexo 11: Procedimiento documentado para la seleccién y evaluacién a los laboratorios subcontratados y
consultores

I - . Pagar logo

QBJETIVG

Sstablecar l3s acividades para Bevar 3 cabo I3 evaluadidn, salaccin y resvaluacin de
Ios proveadarss de blanas y sanvicios dal laboraiona.

ALCANCE

Ezt= procedimismo 3piica para 13 Svalacin de koS prowssdorss de manss v sandcios
que 52 Cconsldaran oriicos para & lEporEilo, SU SSlaCcHan, rasvElAcHn @ kaniiicackan
da nacaskiades de malorambama.

RESPON SABLE

B sncargado d= Compras a5 & respansabis de dracio de cumplir y M3car cumplir ssts
pracadimiama.

DEFINICIONES

41 Prowesdores Critlcos: Sa raflars 3 aquellos provesdores cuyo producia o senvicia
Banan gran Impacio en k3 prestackdn dd sanvicla. L3 faita, omiskin 0 reraso o
provaadar, imarfiana an ks |procesos Jkcianda direclamania la calkdad.

42 Provesdores Mo Critlcos.  Se refars 3 aqualios prowesdorss ouyo producia a
sandcla na Banan gran Empacka an 13 realizackan ol sanvicka. La fafa, omiskan o refraso
dal proveadar na Bane ralavancla para la alecuclon O cumplmlamio de l3s funcionas
prapias oal kaboraianka.

45 Evaluacion de Prowsadores: M&oda medam: & ocudl 52 diaming o
Cumpimiana da 35pacias Monics, SAMINiSTATGs Y 02 caldad 09 un provastar.

i
.-
0
&l
o
N
)
i
¥

1]
f
.
i

Pegar logo

44 Resvaluscion de Provesdorss: Procses mediants sl cual ss vushes 3 evaluar 3
un provesdor pars hacer eeguimlantc 3 By desempafic y detsrminar eu
parmanancia come provesdor del laboratonio.

S POLITICAS

51 Sa radlizard evaluacn 3 hos prowesdorss de Danes y sanvickls que sa canskiaran
oriicos para o laboraianka.

52 580 52 COM@rard 3 k5 provestoras Inculdos =n & B13d0 de provesdonss, Sxcanla an
o casd o2 135 COMENas Wgamss qua podrd Saginse ora provesdr. Dabard documantarss
s Motvas de 2513 comgra sxcapcianal.

& DESCRIPCION DELASACTNMIDADES
2.1, Sslsonion de Prowssdarsc

MOmesng [ p o i Aptreidad

24 Encargado de Emvia comeos & los proneedions. con el formmato die egistm de
‘Tomprac TS0 [ICHASETIONES. A PSR COMbes han

2= Encargado de Fomclioe | Indcernmchdn die lox proneadomes mhames ados v el
‘Comprak Frecio, disponibilidad ¥ serdcho

as [Encargada ds Falecclona & los prospechos gue cumplen los mequisitos o
Comprac ofecen las mejoes condiclones

4 Encargada de mclulr e ol listadc de pronsedoms & oS, arembedos
LOmMprag

asctraidad

21

Encargada de
Comprac

Callfica & los prornesedomns evaluando [os. sigulenbes. criteros
® Campilmiento con las especificacionss onices ¥ de
fonclomalidad moguenidas
Tiemgo de entega
Cumplimients an cantidad
Pl
Ademchin postienta
Cade crifedio s= callfca del 1 &l S donde 1 s defichents v 5
enceienbe
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e Encargadn de Facioe s nomacidn e 108 pooveedons Intemsans v evalle
Comprac Frecia, disponlibilidad v serdcla
as Encargsda de Selecclons & 05 pospechos goe complen los meguisiios o
Comprac ofmcn lax. e omes, cordiclonss
Los peovesdoms cuyo promedlho de callfcsciin sea egular o
defichente se les IRl soes la pecesidad de: me) ormisnio en
g4 Enzargada de = factor especiico. 81 esta callfcachin pemishe dumnbe tes
Comprac malmsciones consecuiivas, ol pronsedor e eredo del listado
de prrneediones

7. HIFTORIAL DE CAMIEID

[ cumen el cambilo Son necpeoio & ks nevlchan amsrkor
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Anexo 12: Listado de proveedores autorizados y registros de evaluacién de proveedores

Nombre de la Empresa

Evaluacion de Proveedores Autorizados

Pegar logo

Nombre del Proveedor:
XXXXXXXXXXXXXXXXXX

).9.9.9.0.9.0.9.9.0.9.9.9.0.9.0.4

Comentarios

Tiempo de entrega

Calidad (sin fallas)

Precio

Crédito

Garantias

Facturacion

Revision

Fecha

Resumen del cambio con respecto a la revision

anterior
Nombre de la Empresa
Pegar logo
Listado de Proveedores Autorizados
Proveedor Material que surte Contacto Teléfono Correo
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
Revision Fecha Resumen del cambio con respecto a la revisién anterior
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1. Dgadrea:

Eshe peosedimiert asteniare s, Insarrienios. gemermies rers e malzdon de Safbories ifemas. con of peopds it
iz verddcar la afecividad ¥ & gredo de Implementachon del Sisieme de Geston de e Callded

Z. Recponcabilidadsc:

Ex s ponsaididad del Repreosnianizde B Dirsocile o geseshe procsdimienbo s= compls ¥ o o Admiinls rdor
mphorice & programs dis auditorias Inbemas

3. Definkdons
Audiioris de Calidad:

Frocesa sikdemdion, Imependieni ¥ doourenindio par dobener eddencias. de o soditoda ¥ e evalusdas de
ramer o effva con o i de debesminar la exbens hon en gos se cumplen oz cribedios. de aadiboria

Registos, decimdores de fechos o ousigeier dr I in gos son perfinenies e os criberiios die adiboris ¥
e son verfcables

rearTplirnienin gl o grerns o el die e Mo B0 S000 0 Al
s e [omciores doasmenkas que adarte la cofidad die pedurta, sariddo, el cliemhe yio al dessmrpeis disl s b
die cialidiad

Ko Confonmicad BISNOr: curmpdemiess pandsl o meleamenhe grae o e b e i Marme 130 5000 o8 ks
i e s cones BoaaTErAaies s atarte la cofida de pedurta, saridio, ol cliemhe i al desampeis disl s e
de calidiad

T Il K SATTES O gl i T et e clginer o SIRssChin gRras a0
o pedodimic 51 o 5e afende oporhomarmeeni

P o o i cormpesbarmcin o liesar & cosing wne aaditodia

Uiy o s o lomess. o Ml o ooy ooy imnand IR
4. Rafsranciac:

Moermi 1290 900 200 Requisitos 52

_mnng

Anexo 13: Procedimiento documentado de Auditorias internas

E. Deporipslan des Actrédeden

Lax magdltodas s pogremen condorme ol Calendado de Seyishomes. a)
Sistema de Calldad, SIn Sy posde wamar sy ieomencla ¥ slcance
pocesos ¥ dmas Imrolecrades) dependlendo ded o] efvo gue persiga
s aguimiens & doseriacionss debacimdas e s T e aneor, Imdarted e
fotall o pasclal, =bc). 2l s eguiere eoeogreemer e sodiiods debesd
Josifcarse poresciio ¥ esbar avvalado eshe camindo por e Dirscclide

G Imendioer dis: il lidiad

Loz madifores Infesmos san selecdonaios parla Oesoddn v el Represartrie
o Idermniic su concsdmiertc general de lox peocexox, de la Momma 120
SO01-201S, de e Morma 120 19011, asl coma por ses. anilidades. de
correnlicachin, andilsls v o efvidad. Se consernan los regisios de la
capacitacidn en sus sypedlentes. Fam assgorer o obfefvidad =
mpenialidad de la saditona oS sadiicnes, aSigrados. MmO dsen hemer
e nons ainllidad directa soone o deme & aoditar

R
Auadibiorr Lidiesr

El Repesenianie de & Diescchdn con o apoyro died Awdibor Lider son
g malins i v o (o ficms Coml s boie i die un Flamo Agends gpoe
CORRANgE e, Romes, Oinjeio, sicere mdbones v st Fam el
o, coominerds oo los S ponsainies de Arma o Rorasos oo e s
mooes|lex

RO Aumditor Lider

Far rallr las pregonkes. dursnhs e seditorls Inbams pasden apoyarss
dirsciarnanis de ia dooamentadte Peisdioreacs all DIrORm0 s an & iy
i Cmademd 0 anotaciones o sl o predenen ona (ISt e nenicachin
prelamenis elanorads

A lennds die un om0 decinteion o memommio & Awdifor Lidesr pofi o al
peersoraal Invrrohscrads el Flan de Awdibods

Equipo Audlhor

Eni I rewmlde de nido de chee el Fen os Aodibora v el Coslogeler
dudia goe 5 pres ante

Auadibiorr Lidiesr

=i bl e evaiedidn mediante enesyistes oo los aadtadios, soldimndo s
documertaddn del Sotema de calded que comesponda ¥ evidenclas gqos
SushEnien B edrotn & Ipleantacion e acyidales comiaTre & IO DI
¥ &l cmplimienio de oS requisios de s MNomma 120 S0 200E . E1 madibor
homiard mrses s, oo anfadas de los eglsims, segie o volemen de
miceTiaclan disponiile

Equips Audlhor

21 dahecian aig e |moans shen s, Inooeg e, ceemecie o dalks o foen
en ese momento ol aadibads pere sdemda. S el Ralaggo o whildo bo anols
sini dade aigoms claslcachin

Equipo Auwdibor

Al el de e aedboia se rednen oon & aedbor Uber v el Fepees enbanbe
diz [ Dipescclidn pers dasilioss iox Raldspgos como s e Imdlos e o spastacdc de

| Desniciones:

Audifor Lider | Equipa
Agariboer
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SO 20

Elainoran & hiorme de Audliors, descrblendo e emenbe coada hallazgo ¥
zu claslicachin de forma clam v confondenie, ex decir, com dabos qoe
resrritan s (denddcacidn Heches | ndmems, canddades | mormies de
diaCwmenios, miemncias & la Morna, =ic )

Apditor Lidar | Eqpiipa
Aydihoe

Uiras ez corcioitioned Indoees de Audiforts, pedmen & e Disscchde, RO ¥
Sazponsasies de Amms pase commonioade of s itados dn e sl ol
mhmmie m frands ded indoee, peschos diudes ¢ definiy s pons e Dacs e
solnaniaddn de b halazges Las no condoemidades genamn on plan de
mochie comeciive, las chsarraciones solo comeccldn

Mota: B \nforne de Andbos ldems debeod car femsdn nordodor o
aisimnier m cees Dlemozidn, B0y Responsabies ge dmal omoy galer
apidanclie de s sobe &) moating

Audifor Lidier

L0 PR DR e e | s o Comec ey deiart e imgar u)
Fepresenianhe die la Dirscchin os. planbeamientos. Inmedlatamente de
predemencls anies de dnoo dles Rdisles ), Iras Sgendo e cuse — iz e
wyitar su ol

Respomsaibles de esolnes
as mo oondormidades

Los madifomes que dertiioemn iBs no omiamidedes erln msponsaides de
weriicar laajeasdde ¥ efsdiited de las acdomes comediies e los plazcs

Aditones
sl idios par hos msnons s de s ool Le solveniacldn de
clmermciomes su it e e slgolenie modliode
Lom mespltados de e Ausditode v el exteds gos consaroen las sociones
cormmciivnas, oe e enian an & Sguoisnbe Corrie de Caldad v Reds [dn por Zilu]
parts dis e Dirscchdn
2. Hilpizrisl ds Camibioc:
Fawlchan Facha R cuman del cambila «on recpecdo & la rewlclon amisrkor
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Anexo 14: Documento donde se establezcan las medidas para la limpieza

NOMERE DE LA EMPRESA

NOMERE DE LA EMPRESA

Elpresente docurmento enlista buenas practcas delimpieza, mantenimiento,
manejo de residuos y orden para ellaboratorio, cuslquier practica adicional serd
aceptads pars ellaboratono

Normas generales de manejo de residuos:
= Evitar el contacto direcio conlos residuns, utilzar EFP.

= LHilizar, siempre que sea posible, materisl que puedsa serdescontaminado con
facilidad sin generar nesgos adicionales al medio ambientzs.

= Munca se ha de manipularresiduos en saolitano.

- Parz los residuos liquidos, no se empleardn envases mayores de 25itros pars
facilitar su manipulacion y evitar fesgos innecesanios.

= Eltranspore deenvases de 25 litros 0 mas se realizars en camstillas pars evitar
riesgos. También sipesan mas de 3 kg y se recomen mas de 10 metros lineales.

= Elvertido de los residuos a los envases se efecuara de una forma lents v
controlada. Interrumpirla operacion si se observa cualquier fanomeno anomal.
Para trasvasargrandescantidedes deliquidos, se empleara una bomba manual si

es elactrica, debe ser gntidefiagrante.

» Se debencemarlos envases entre usas.

= Los envases de residuos se depositaran en el suelo para prevenirsu caidaa
distinto nivel.

= Los envases no se dejaran en zonasde pasoo lugares que puedan darlugarsa
tropiezos.
Productos gquimicos de desinfeccion y limpieza:

= Conocer los simbolos de peligrosidad v toxicid ad.

= Comprobarque los producios estan comectamente etiquetados con instrucciones:
claras de manejo {segurdad vy proteccion del medio ambienta, requisitos de
almacenamienio, fechas de caducidad, actuaciones en caso de intoxicacion, etg).

= Elegirlos productos quimicos y de desinfeccion y limpieza entre los menos
agresivos con &l medio (detergentes hipdegradales, sin fosfatos nicloro;
limpiadores no comosivos, sin cromo; et

Agua:
= Mo dejarcomerel agusa innecesaramenis
= Evitar el despifamo de agua cemando bien los grifos

- Instalaren los grifosdispositives de presion, difusoresy temporizedores pars
disminuir el consumo deagus

= Controlarls scometde de agus pars detectar fugsas y evitar sobreconsumosde
BQUS pOTEVErSsy eSCcapes.

Papel:

= Adquirrpapel reciclado v sin blanqueadores & base declomo

Energia:

= Evitardejarsparstos en stand-gy o adaptedores de comente enchufedos, 8
menos que sesimprescindible. LHilizar regletas con iniermuptor pars asegurarque
los aparstos gquedan completamente apagados.

= Alcalentaremplear recipienizs adecusdos 8l tamano delas placas calefactoras,
tapar, cuando ses posible, los recipientes. Sila placa calefactors eselécics se
puede spagarunaos minutos antes de scabar el celentamiento para aprovechar el
calorresidusl.

= En eluso de frigorificos, estufasy homos camsrbien las puertas, pars evitsrabrr
innecesanamente y evitarintrod ucir producio s sun calientes en los figonficos.

- Aprovechar al maximo la luz natursl, scabarlss paredes enblanco, colocar
temporzadores, emplesrilamparss de bajo consumo.

= Regularlos termoststos & ls temperstura necesarns encads caso.
Almacenamiento de productos:
= Limitarla cantidad de productos peligrosos enlos lugaresde trabajo
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= Almacenarlos produdiosy matensles, segin crtenos de disponibilidad,
alterabilidad, compstibilidad y peligrosidad.

= Garantizarque los elementos almacenados puedan ser perfectaments
identificados.

- Cemarheméticamente y etiquetar sdecusdamente los recipienizsde productos
peligrosos para evitarnesgos.

= Actuslizar los listados de mateniales y productos almacenados v gestionar las
existencias pars evitarla caducided de producios.

Uso de productos:
- Conocery aplicarlas buenas practicas medioambientsles de laboratorio.

- Elegirentre los metodos v tecnices oficiales los mas respetuosos con el medio
{que empleen productos menos toxicos v menos peligrosos, y gue consuman
menor cantidad deenergia o agusa, afc).

= Leeratentamente y seguirlas instrucciones de usode los producios.

- Cuidarla manipulacgdn de reactivos v producios y también las muestas para
evitaremores que hagannecesarns la repeticion del procedimiento y porlo tanto el
aumento de residuas.

= Conocerlos riesgosy la peligrosided pars el medio ambiente de los productos
quimicos empleados.

- Saberidentficary aplicar, en sucaso, la nomativa de segundad ambiental
aplicable al envasado, etiquetado, almacenamiento y transporte de matenas
quimicas.

« WHilizarlos productos hasts agotados porcompleto de forma que queden vacios
los envases para evitar contaminacon.

- Reutilizaren o posible las materias y también los envases.
Equipos e instrumentos de laboratorio:

= Calibrar cuidadosamente los equipos pars evitar fallosque produzcan residuos.

= Teneren funcionamiento los equiposel tiempo imprescindible pars evitarla
emision de ruido y consumo de enengia.

» |[dentificar los riesgos de contaminacion mediosmbients| dervedos dels
utilizacion incomedta delinstrumental y equiposde laboratornio.

Manejo de residuos:

= Acondicionarun contenedor para depositarcada tipo deresiduo en funcion de
los requisitos de gestion.

= Utilizar elementos que contangan materisles recicledos como plasticos y papel
reciclado

= LHilzar productos cuyos envases posean unaelevada aptitud pars serreciclados.
= Separarcomectamente los residuos.

= Seguirlas pautss esteblecidas enelcaso deresiduos objeto de servicios de
recogide espedal.

= Siempre que sea posible, reufilizar los envases delos producios para envasarks
pomespondientes residuns peligrosos.

Historial de Cambios:

Revision Fecha
anterior

Resumen del cambio con respecto a la revision
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- S . . ) Administrador
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Evidencia de que el procedimiento de validacién de resultados es revisado Operaciones Administrador
y autorizado de forma anual, por el director o el personal designado P General febrero
Programa de control interno de calidad (que incluya las fases preanaliticas Departamento | Administrador
y postanalitica). administrativo General abril
) . ) . Administrador
Planes de contingencia en caso de un fallo en los sistemas Operaciones
General marzo
. Administrador
Politica de Calidad Operaciones General mayo
Operacion Administrador
Objetivos de la Calidad peraciones General junio
Nombramiento por escrito y formal del responsable de la calidad (habir Operaciones Administrador
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Departamento | Administrador
Manual de la Calidad p‘ . . Lo
administrativo General junio
L. . . . Administrador
Desarrollo de planes de accion de tipo preventivo. Operaciones .
General abril
Evidencia de revision de indicadores de calidad(los procesos| Departamento | Administrador
administrativos no tienen indicadores y no se revisan) administrativo General marzo
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