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AREA TEMATICA. REQUISITOS DE GESTION

RESUMEN. Los laboratorios acreditados deben contar con
manuales de calidad que describan el alcance del sistema
de gestién: procesos, procedimientos, exclusiones e
interacciones; para cumplir con estos requisitos se puede
utilizar un enfoque de procesos que permite lograr un
manual de calidad de pocas paginas, cumplir los requisitos
normativos 'y obtener beneficios practicos en su
implementacion y mantenimiento.

PALABRAS CLAVE. Manual de calidad, laboratorios
acreditados, enfoque basado en procesos.

1.- Introduccion

Todo laboratorio acreditado debe tener un manual de
calidad; los de metrologia, bajo la norma ISO/IEC 17025,
lo escriben para cumplir la cldusula 4.2.2 y los clinicos,
bajo ISO/IEC 15189, para la clausula 4.2.4; ambos casos
cumplen con la norma ISO 9001 que dedica la cldusula
4.2.2 al manual de calidad.

Los manuales de calidad describen el alcance del sistema
de gestion: procesos, procedimientos, exclusiones e
interacciones. Los elementos del sistema varian de una
organizacion a otra lo que resulta en documentos unicos,
con diferentes extensiones, segin el enfoque del disefio
que, puede ser, la consolidacion de todos los documentos
en un solo volumen o bien la emision de documentos por
procesos. El primer enfoque hace imposible lograr un
manual de calidad de dos paginas, el segundo permite
escribirlo y cumplir perfectamente con los requisitos
normativos, ademas que aporta beneficios practicos para su
mantenimiento y operacion.

Por ultimo y para evitar confusiones, es necesario aclarar
que la extension de dos paginas es una medida arbitraria
que surge de la primera revision del manual de calidad de
la TAAC (Inter American Accreditation Cooperation)
publicado el 29 de octubre de 2004; de cualquier forma, lo
importante es mostrar la forma de lograrlo.

2.- Requisitos normativos

La norma ISO 9000 define: “manual de -calidad,
documento que especifica el sistema de gestion de la
calidad de una organizaciéon”, la misma norma dice que una
especificacion es “un documento que establece requisitos”

sin olvidar que estos son la expresion de “una necesidad o
expectativa  establecida, generalmente implicita u
obligatoria”; en este caso refiriéndose al sistema de gestion
de la calidad encargado de dirigir y controlar una
organizacion con respecto a la calidad (Op.cit.). Bajo este
marco conceptual la norma de gestion ISO 9001 describe el
contenido del manual de calidad con tres requisitos: “a) el
alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los
detalles y la justificacion de cualquier exclusion, b) los
procedimientos documentados establecidos para el sistema
de gestion de la calidad, o referencia a los mismos, y ¢) una
descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema
de gestion de la calidad”; a lo anterior, la norma ISO/IEC
17025 agrega que: “las politicas del sistema de gestion del
laboratorio concernientes a la calidad, incluida una
declaracion de la politica de calidad, deben estar definidas
en un manual de calidad”; se debe “describir la estructura
de la documentacion utilizada en el sistema de gestion, las
funciones y responsabilidades de la direccion técnica y del
responsable de la calidad, incluida su responsabilidad para
asegurar el cumplimiento de esta norma”. Con lo anterior
se cumplen, también, los requisitos del manual de calidad
para la norma ISO/IEC 15189.

Si los laboratorios leen de forma puntual los ocho
requisitos mencionados y se limitan a responder cada uno
de ellos, es posible lograr un documento de pocas paginas,
como se ha propuesto.

3.- Aplicacion

El enfoque basado en procesos es uno de los fundamentos
de los sistemas de gestion de la calidad que ISO 9000
define como el conjunto de actividades mutuamente
relacionadas que interactiian, las cuales transforman los
elementos de entrada en resultados; ésta idea sirve para
pensar que el sistema de gestion del laboratorio tiene como
entradas recursos e informacion; que las actividades estan
descritas en el sistema de documental y que las salidas son
resultados de medida. En este contexto el manual de
calidad es una entrada de informacion, de tal forma que el
manual serd dedicado a indicar al usuario qué hacer,
cuando hacerlo, quién lo hace y doénde; en el entendido que
el como se hace es descrito en documentos de menor
jerarquia. Para ser practicos, el adelgazamiento del manual
se obtiene al hacer ligas —o menciones- a los
procedimientos e instructivos que, por su naturaleza,
acumulan una extension mayor de dos paginas.
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4.- Beneficios

Los disefiadores de la aplicacién que adopten este enfoque
tendran un sistema documental integrado por elementos
independientes con fronteras acotadas por la jerarquia de
los documentos y por los procesos que describen. En el
orden jerarquico se facilita la comprension de la piramide
documental de la norma ISO 10013 que tiene en el nivel A
(cuspide) al manual de calidad, en el nivel B los
procedimientos y en el nivel C las instrucciones de trabajo.
En el caso de procesos, se favorece la implantacion de
modulos con elementos discretos representados con
documentos con sus propias entradas, actividades y salidas.

Para ilustrar los dos casos anteriores se ofrece un ejemplo
sintetizado del proceso de compras del laboratorio. Dado
que se trata de un procedimiento de apoyo con requisitos
explicitos en las normas ISO/IEC 17025 e ISO/IEC 15189
(clausula 4.6 en ambos casos), se mencionan en el manual
de calidad con una liga como la siguiente: “... las compras
de servicios y suministros necesarios para la operacion del
laboratorio se realizan de acuerdo al procedimiento de
compras PC-017; con esta mencion (nivel A de
documentos) se indica el procedimiento que describe las
actividades de la compra; el procedimiento PC-01 en el
nivel B puede incluir instrucciones generales, como las
siguientes para la cotizacion: “...(1) ingrese el numero de
catdlogo del producto que requiere en el sistema
administrativo ERP; (2) seleccione los proveedores
autorizados que estén en la lista; (3) ingrese las unidades
requeridas; (4) envie por correo electronico la solicitud de
cotizacion...” el mismo documento puede, a su vez,
establecer ligas a instructivos (nivel C) para la compra de
productos especificos: “...en el caso de requerir la compra
de un servicio de calibracion de balanza consulte el
instructivo IC-003 para negociar el alcance del servicio...”
o bien “...para realizar la compra de materiales de
referencia certificados consulte el instructivo IC-007 donde
se especifican los que requieren trazabilidad a patrones
nacionales...”

Desde el punto de vista de procesos el documento PC-01
es un proceso de compras que a su vez cuenta con
subprocesos especificos como el /C-003 para negociar la
calibracion de la balanza o el IC-007 para asegurar el
cumplimiento de la trazabilidad metrologica; en una etapa
de implantacion, el PC-0/ puede operar como moddulo
general inclusive con la ausencia de los instructivos, o bien,
la sustitucion del instructivo [C-007 no requiere
inmovilizar el resto de los documentos que describen el
proceso de compras.

De forma consecuente, un sistema de documentos bajo
este enfoque permite controlar los cambios por documento
a diferencia de lo que ocurre cuando se consolidan todos
los documentos en un volumen.

Las figuras 1 y 2 muestran una propuesta de manual de
calidad bajo estos principios.

5.- Discusion

El manual de calidad de dos paginas puede resultar un
reto para la cultura actual de los sistemas de gestién que
privilegia la consolidaciéon del sistema documental,
enfoque que se observa en aplicaciones disponibles por
internet; por ejemplo el NIST ofrece una plantilla de
manual de calidad para laboratorio de 100 péginas,
incluyendo apéndices. Por otra parte, establecer el reto de
escribir un manual de calidad de dos paginas abre la puerta
a repensar el disefio del sistema de gestion dado que el
adelgazamiento del documento obliga a reacomodar el
disefio de los procedimientos.

6.- Conclusiones

Es posible desarrollar un manual de calidad esbelto que
cumpla con los requisitos del sistema de gestion.
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AL DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD.

SySLaB

Director

3.1 Procedimiento de ensayo.

El método de prueha se describe en el de Determinacién de INDI donde se describen las actividades de
recepcion del ftem, identificacion, asignacion del analista y pruebas. También se indican los cdlculos y el formato del informe
de ensayo.

El Laboratorio de SySLaB opera conforme « un sistema de gestion que define Ta estructura iva, las Jades,
los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios que permitan cumplir con los objetivos establecidos por

nizacion en Jus revisiones de la direccion: 1) prevenir rie al 43 mejorar
eficiencia y 3) reducir costos, La gestion de los recursos se g rantiza a través del Procedimiento de compra ¥l
satisfaccion del cliente mediante el Procedimiento del cliente PRAC v Procedimiento de no PRNC.

L1 Misidn,

Ser un Laboratorio que ntiza la calidad e integridad de los resultados de los ensayos, asf como la confiabilidad asociada.

1.2 Politica de la calidad.

La direccién y el personal de SySLaB siguen las buenas précticas de laboratorio durante ef
como estindar de servicio el cumpliniiento con los requisitos de Ja Norma ISOAEC 170 gente; manteniendo un sisterna de
gestion documentado: operando de acuerdo a las pnlmms y los procedimientos de su trabajo; ¥ revisando y actualizando
continwamente de acuerdo a la dindmica de evolucion de lox conocimientos cientificos y de los procesos tecnoldgicos de forma
tal de perfeccionar el Sistema de Gestin

ervicio a sus clientes: ofreciendo

E ilidad del Director establ i v hacer cumplir el Manual de Calidad; asi como gestionar Jos 1
para \n;mr ia misicn del Laboratorio y «»esunmn ta mejora del desempedio del sistema de gestion. Este compromiso se
evidencia mediante la aprobacion de este manual

2 Organizacion.

3L1  Control de la calidad.
Ex ten procedimicntos técnicos apropiados para el control de la calidad de los ensayos. segnn Io eapeclﬂmel Procedimiento
e la calidad de las s PRCM. Los métodos siguen el formato

informaciones: principios basicos, c

ipos y reactivos, calculos y estadisticas y e e

4 Desempeiio del sistema de gestion.
Fl Procedimiento para la mejora PRGM gestiona un examen sistemitico ¢ i iente para iinar si las actividades de
calidad y sus resultados cumplen con la si las mismas son apropiadas para alcanzar
los objetivos p ysison

5 Referencias.
5.1 Glosario.

Sistema,- Conjunto de i oquei

stema de gestion.- Sistema para establecer la politica y los objetivos y para lograr dichos objetivos.

Sistema de Gestion de la Calidad.- Sistema de gestin para dirigir y controlar una organizacién con respecto a la calidad.

Fuentes consultadas.

ISO/IEC 17025 2005 R generales para la ia de los de ensayo y de

ISO/TR 10013: 2002 D]J‘ectnws para la documentacion de sistemas de gestin de la calidad.

180 10012:2003 Sistemas de gestion de lns mediciones — Requisitos para Ios procesos de medicién y los equipos de medicidn.
1SO 9000: 2005 Sistemas de gestion de Ia calidad — Fundamentos y vocabulario

1S0 9001: 2008, Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

SySLaB tiene una organizacion y estructara como se observa en el Organi de laboratorio RICP que refleja las
¥ lineas de mande; ¢l personal es el necesario en ndmero y tiene lus calificaciones part ejecutar las funciones y

responsabilidades. Cada cargo de trabajo tiene una Deseripeidn de puesto bajo el formato R2CP.

211 Personal.

Las actividudes del Procedimiento del personal PRCP confirman gue todo el personal involucrado mantiene confidencial las
informaciones y Itados: ex fo cientifica o para poder aplicar correctamente los procedimientos
adecuados. Se desarrolla un programa de educacin continua qu; incluye capacitacidn en el sitio de trabajo y capacitacidn
externa,

2.2 Areas de trabaj
Las dreas de trabujo del laboratorio, procedimiento para impieza, mantenimiento y las condiciones ambientales se describen en
<l Procedimienio de planta fisica PRPE

3 Equipos ¢ instromentos.

El laboratorio cuenta con el 2quipo € instrumentos necesanos pa
para asegurar el buen funcionaniento, Ja trazabi hzhd de los ensayos y
del equipo PRCE

@ la realizacion comrecta de las pruebas. El sistema se establece
mantener su historial sigmiendo ¢ Procedimiento

3 Documentacion,

El sistema de gestion se describe en los sig do que son i didos, disponibles e imp d
por el personal do segin el Proced! de Control de Documentos PRCD:

. \[mnml de Ja Calidad,

* Procedimientos escritos,

« Instrucciones de trabajo,

+ Referencias y

+ Formatos y registros
La Lista Maestra de Docume; RICD incluye la i6n administrativa, téenica y de calidad del sistema de gestion.

Fig. Al. Propuesta de manual de calidad

VIM, Vocabulari de términos y generales de fa, publicado por BIPM, IEC, IFCC, 18O,
UIPAC, UIPAP y OIML.
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