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RESUMEN

Como investigacion en el campo de la acreditacion de laboratorios, la propuesta de un
procedimiento de evaluaciéon y otro para facilitar el proceso de acreditacion de
laboratorios de ensayo y de calibracién, permitié identificar las principales causas que
influyen en este proceso. A través de herramientas basicas de calidad como: tormenta
de ideas, Diagrama Causa-Efecto, Pareto, y encuestas. El resultado de un muestreo
estratificado por organismos demuestra la necesidad de enfocar los esfuerzos en las
categorias: Personal, capacitacion a directivos sobre las normativas para la
acreditacion, seleccién de personal responsable de la calidad, capacitacion de los
técnicos de laboratorios; Métodos, Programa de Auditorias Internas, y procedimientos
documentados que aseguran la calidad de sus resultados. A partir de estas causas se
plantean las acciones que crean las bases para el disefio de un procedimiento general
gue tenga en cuenta en la fase PLANIFICAR, la orientacion sobre las etapas a
cumplimentar, la capacitacion para la formacién de todo el personal, diagnéstico para
identificar las brechas, determinar los procesos claves, estratégicos y de apoyo. La fase
HACER, implica ejecutar planes de mejora, clasificadas en mejoras organizativas,
estructurales y tecnoldgicas, para evaluar los indicadores asociados a las
caracteristicas de calidad. La fase de CONTROL, a través de auditorias internas y
revisiones por la direccion, permite ante la presencia de no conformidades, definir en la
ACCION, el retorno a nuevas evaluaciones e incorporar a la PLANIFICACION las

mejoras de los procesos en los laboratorios de ensayo y de calibracion.



ABSTRACT

As an investigation in the field of Laboratories competence, the proposal of a procedure
of evaluation and another one to facilitate the competence process of calibrating and
testing labs, permitted to identify the main causes that influence on this process.
Through basic quality tools such as: brain storming, cause-effect diagram, Pareto
diagram and surveys. The resuit of one stratific paternfor organism compiled the
surveyed it is showed the need of focussing the efforts on the categories: Personnel,
managers” training about the standards for competence, selection of responsible
quality personnel, training of lab technicians; Methods, home auditing Program and
documented procedures that assure the quality results. Based on these causes there
are stated the reasons that create the basis for the design of a general procedure that
takes into account in the phase PLANNING, the orientation about the stages to fulfil,
training for the formation of the whole personnel, diagnosis to identify the breaks,
determine the key, strategic and back up processes. The phase DO, implies to carry
out betterment plans, classified into organizative, structural and technologic, to evaluate
the points associated to the quality characteristics. The phase CONTROL, through
home auditing and review for the management, it allows in the case of no conformity, to
determine in the ACTION, how to return to new evaluations and include in the in the
PLANNING the betterments of the processes in the calibrating and testing laboratories.



INDICE

Pag.
INTRODUCCION
1
CAPITULO I. MARCO TEORICO REFERENCIAL 7
1.1 Introduccion 7
1.2 Gestién de procesos en los laboratorios 8
1.2.1 Mejora de la calidad en los procesos de los laboratorios. Herramientas 9
para la evaluacion
1.2.2 Evaluacion de la calidad de las mediciones 10
1.3 Acreditacién de laboratorios 12
1.3.1 Organismos Internacionales y Regionales de Acreditacion. Obstaculos e
Técnicos al Comercio
1.3.2 Estandares vigentes en Cuba para la Acreditacion de laboratorios 19
1.4 Laboratorios de ensayo y de calibracion 22
1.4.1 Sistema de medidas de los procesos 22
1.4.2 La satisfaccion del cliente como objetivo del pais 24
1.5 Procedimiento general para facilitar el proceso de acreditacion de laboratorios 25
de ensayo y de calibracion
1.6 Conclusiones parciales del Capitulo | 25
CAPITULO II. PROCEDIMIENTO PARA FACILITAR EL PROCESO DE
ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE 27
CALIBRACION
2.1 Introduccion 27
2.2 Procedimiento especifico para la evaluacion y mejora de los laboratorios de 28
ensayo y de calibracion
2.3 Procedimiento para facilitar la acreditacion de laboratorios de ensayo y de 31
calibracion
2.3.1 Orientar etapas, aspectos y beneficios para la toma de decisiones de la 33
alta direccién
2.3.2 Informacion y capacitacion del personal relacionado con el proceso de 33

Acreditacion
2.3.3 Diagnostico inicial del laboratorio 34
2.3.3.1 Informe Diagnostico 34



2.3.4 Planes de mejora continua de los procesos
2.3.4.1 Mejoras Organizativas. Implementacion del Sistema de Gestion de
la Calidad
2.3.4.2 Mejoras Estructurales. Organizacién de los flujos productivos
2.3.4.3 Mejoras Tecnologicas. Aseguramiento de la calidad de las
mediciones, resultados y eficacia
2.3.5 Auditorias Internas y Revision por la direccion. Acciones Correctivas,
preventivas y de mejora
2.3.6 Solicitud de la Acreditacion al ONARC
2.4 Conclusiones parciales del Capitulo Il
CAPITULO Ill. APLICACION DEL PROCEDIMIENTO GENERAL PROPUESTO
PARA FACILITAR EL PROCESO DE ACREDITACION DE
LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION
3.1 Introduccion
3.2 Implementacion del Procedimiento especifico para la evaluacion y mejora de los
laboratorios de ensayo y de calibracion
3.3 Implementacion del Procedimiento para facilitar la acreditacion de laboratorios
de ensayoy de calibracion
3.4 Resultado de la implementacion
3.4.1 Orientar etapas, aspectos y beneficios para la toma de decisiones de la
alta direccion
3.4.2 Informacion y capacitacion del personal relacionado con el proceso de
Acreditacion
3.4.3 Diagndstico inicial del laboratorio. Informe diagnéstico
3.4.4 Planes de mejora continua
3.4.5 Auditorias internas y revision por la direccion.

3.4.6 Acciones correctivas, preventivas y de mejora

3.4.7 Solicitud de la Acreditacion al ONARC

3.5 Conclusiones parciales del Capitulo I
CONCLUSIONES GENERALES
RECOMENDACIONES
BIBLIOGRAFIA
ANEXOS

35

35

35

35

39

40
40

41

41

41

47

49

49

53

54
56
61

63

64

65
66
67
68
73



Relacion de siglas de las organizaciones mencionadas en el Informe

ISO — Organizacién Internacional de Normalizacion

IAF — Cooperacion (Forum) Internacional de Acreditacion (de Organos de
Certificacion)

IAAC — Cooperacion Interamericana de Acreditacion

ILAC — Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios

IEC - Comision Electrotécnica Internacional

OIML - Organizacion Internacional de Metrologia Legal

ONARC — Organo Nacional de Acreditacion de la Republica de Cuba

UTN — Unidad Territorial de Normalizacién Sancti Spiritus



INTRODUCCION

Los cambios que ocurren en el ambito mundial, las economias cada vez mas
globalizadas y los imperativos de las corrientes neoliberales, imponen la necesidad
de transformaciones en los diferentes sectores econdmicos, politicos y sociales de
Cuba, capaces de demostrar la competitividad de las organizaciones en brindar
productos y/o servicios que generen confianza y a su vez faciliten el comercio
nacional e internacional.

En el marco del VI Congreso del Partido Comunista de Cuba, se presenta y aprueba
el proyecto final de los Lineamientos de la Politica Econdmica y Social del Partido y
la Revolucion, para actualizar el modelo econémico cubano, donde se plantea que se
debe trabajar para garantizar, por las empresas y entidades vinculadas a la
exportacion, que todos los bienes y servicios destinados a los mercados
internacionales respondan a los mas altos estdndares de calidad y que se debe
garantizar la elevacion sisteméatica y sostenida de la calidad de los servicios que se
brinda a la poblacion, y el redisefio de las politicas vigentes, segun las posibilidades
de la economia.

Por lo tanto, lograr calidad en los servicios y productos de todas las ramas de la
economia Nacional, es una batalla actual necesaria, lo cual contribuye a elevar el
nivel de vida de la poblacion, la reduccion de las importaciones asi como la
busqueda de formulas novedosas que liberen las potencialidades productivas y de
servicios, temas de incidencia directa para la seguridad nacional.

Para determinar la calidad de un producto y saber si la calidad exigida ha sido
alcanzada, debe comprobarse o medirse el cumplimiento de los criterios
especificados mediante el seguimiento de los procesos productivos a fin de
garantizar la conformidad con las caracteristicas establecidas para el producto final.
La exactitud de los resultados de las mediciones de las especificaciones del
producto, por su parte, depende de la calidad de las mediciones, ensayos,
calibraciones, también de la exactitud de los instrumentos, de la idoneidad de los
procedimientos de medicién utilizados y el esmero con que se realicen estas

actividades en los laboratorios de ensayo y de calibracion.



La gestion de la calidad en los laboratorios de ensayo y de calibracion constituye
una parte fundamental en la gestion de la calidad integral de la produccién y los
servicios, ya que estos deben ofrecer resultados técnicamente validos de todos sus
analisis para la comercializacion de productos con la calidad y conformidad
requeridas.

Cuba, en la batalla por ser mads competitiva en la esfera internacional, con la
permanente voluntad de introducir los mas recientes conceptos de la gestion de la
calidad y la evaluacion de la conformidad, bajo las premisas de adecuado
desempeiio y competencia, se mantiene y muestra resultados en el desarrollo de la
actividad de Acreditacion, herramienta indispensable para garantizar resultados
confiables de mediciones, ensayos, controles, inspecciones, etc; trabajo éste que ha
exigido creatividad, disciplina y voluntad, especialmente para un pais bloqueado.

Los laboratorios clinicos son considerados también laboratorios de ensayos pero con
caracteristicas particulares, y su acreditacion se ha ido convirtiendo en una
necesidad por las implicaciones legales que conlleva la comercializacion de los
servicios de salud en el mundo. Es por esto que cada vez mas los laboratorios
requieren que terceras partes reconozcan de forma transparente, su competencia
para realizar determinados ensayos.

Segun Pérez Mesa et al (2007), son varias las vertientes que se desarrollan, en
algunos casos optan por la certificacion del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC)
por la norma NC ISO 9001:2008 “Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos” y en
otros casos, por la acreditacion como forma de demostrar competencia técnica y
validez de resultados a través de la norma NC ISO/IEC 17025:2006 “Requisitos
generales para la competencia de Laboratorios de ensayo y calibracion”, y en el
caso de los laboratorios clinicos, por la normativa NC ISO 15189:2008 “Laboratorios
Clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la competencia”, la cual se ajusta
mejor a las particularidades del sector médico. Esta ultima desarrolla los criterios de
reconocimiento de la competencia en dos grandes apartados: requisitos de gestion y
requisitos técnicos. En el apartado de requisitos técnicos se incluyen criterios a tener
en cuenta tanto en la fase analitica como también en las fases pre y post-analitica en

tanto los requisitos de gestiébn son compatibles con los requisitos del Sistema de



Gestion de la Calidad 1SO 9001. Si bien con la certificacion se garantiza la
satisfaccion de los requisitos del Sistema de Gestidon, es solo con la Acreditaciéon
como se puede demostrar la competencia técnica.

La alta direccion del Partido y el gobierno en la provincia de Sancti Spiritus, realiza
numerosas acciones para garantizar el camino a la excelencia de productos y
servicios, tanto de la red nacional como del mercado internacional. Para cumplir con
este objetivo se hace necesario contar con los servicios de los laboratorios de
ensayo y de calibracion que ofrezcan confianza en los resultados que entregan para
evaluar la calidad de los productos que se ofertan a la poblacion o al mercado
internacional, y ain mas si se trata de laboratorios clinicos, donde el objeto de
ensayo es precisamente el hombre, y los resultados de estas pruebas de laboratorio
adquieren singular importancia si se tiene en cuenta que a partir de éstos los
facultativos han de prevenir o diagnosticar las diferentes patologias y tomar
decisiones sobre el tratamiento a indicar a sus pacientes.

Los laboratorios necesitan demostrar credibilidad y fiabilidad en sus resultados y esta
premisa se hace indispensable desde el punto de vista técnico y ético. Por tal motivo,
la conclusion es demostrar a la sociedad que se trabaja siguiendo normas
internacionales, cuya implementaciéon aporta confianza en su desempefio.

A partir de los argumentos anteriores se enmarca la situacion problematica de la
investigacion que incluye:

* La presencia de Lineamientos que de forma explicita exigen la proyeccién
hacia la necesidad de elevar el nivel de vida de la poblacion y la exportacion
de productos en el mercado Internacional.

* La acreditacion en Cuba, hasta la fecha, de 126 laboratorios de los que
actualmente se mantienen 31 de ensayos y 19 de calibracion.

* La provincia de Sancti Spiritus solamente cuenta con el laboratorio de
calibracion de PEXAC (Pesaje Exacto), perteneciente al Ministerio de la
Industria Sidero-mecanica (SIME), acreditado por la NC ISO/IEC 17025:2006.

* Proyeccion de la Unidad Territorial de Normalizacién de Sancti Spiritus ante la

demanda de laboratorios acreditados.



Problema cientifico

La carencia de instrumentos metodolégicos que faciliten la acreditacion de

laboratorios de ensayos y de calibracion, limita la preparacién de los procesos de

estos laboratorios en la provincia de Sancti Spiritus para someterse a la acreditacion.

Objetivo general

Implementar un procedimiento para facilitar la acreditacion de laboratorios de ensayo

y de calibracion, que permita mejoras organizativas, tecnologicas y estructurales en

los procesos de estos laboratorios en la provincia de Sancti Spiritus.

Objetivos especificos

1. Fundamentar tedrica y metodoldégicamente lo relativo a la acreditacion de
laboratorios de ensayo y de calibracion, como via para demostrar la calidad de
productos y servicios que garanticen la satisfaccion de clientes y aumenten la
calidad de vida de la poblacion.

2. Disefiar un procedimiento especifico para la evaluacion y mejora de los
laboratorios de ensayo y de calibracion.

3. Disefiar un procedimiento general para facilitar el proceso de acreditacion de
laboratorios de ensayo y de calibracion.

4. Evaluar mejoras organizativas, tecnolégicas y estructurales logradas en los
procesos de los laboratorios de ensayo y de calibracién en la provincia de Sancti
Spiritus, con la implementacion del procedimiento que facilita la acreditacion.

Objeto de estudio tedrico

Gestidn de procesos en laboratorios de ensayo y de calibracion.

Campo de accion

Acreditacion de laboratorios de ensayo y de calibracion.

Hipotesis

La implementacion de un procedimiento para facilitar la acreditacion de laboratorios

de ensayo y de calibracién, permite mejoras organizativas, tecnoldgicas y

estructurales en los procesos de estos laboratorios en la provincia de Sancti Spiritus.

Variable independiente: procedimiento para facilitar el proceso de acreditacion de

laboratorios de ensayo y de calibracion.



Variable dependiente: mejoras organizativas, tecnoldgicas y estructurales en los
procesos de los laboratorios de ensayo y de calibracion en la provincia de Sancti
Spiritus, que facilitan su acreditacion.

Valor tedrico de la investigacién

Esta dado por la posibilidad de construir un marco teorico o referencial, derivado de
la consulta de la literatura nacional e internacional mas actualizada como soporte
tedrico y guia de la investigacion, donde no se evidencian referencias de
instrumentos metodoloégicos que permitan identificar y ejecutar mejoras
organizativas, tecnolégicas y estructurales en los procesos de los laboratorios de
ensayos Yy de calibracion para alcanzar la acreditacién, por lo que el aporte principal
de la investigacion consiste en precisar etapas a cumplimentar, herramientas
estadisticas a utilizar para proveer de informacion y elementos de gestion de la
calidad y técnicos necesarios para facilitar el proceso de acreditacion.

Valor metodologico

Esta dado por la elaboracién del procedimiento que contiene etapas y herramientas
que permiten definir la calidad que se espera en los servicios de los laboratorios y
establecer las bases para la evaluacion de los mismos, asi como tomar decisiones al
identificar oportunidades de mejoras: organizativas, tecnoldgicas y estructurales para
facilitar el proceso de acreditacion de los laboratorios de ensayos y de calibracion.
Documentos que constituyen una guia acorde con las nuevas politicas de calidad y
los Lineamientos del Partido y la Revolucion, que de forma explicita exigen la
proyeccion hacia la necesidad de elevar el nivel de vida de la poblacion y la
exportacion de productos en el mercado Internacional.

Valor préactico

El disefio e implementacién del procedimiento en los laboratorios de ensayo y de
calibracion promueve la mejora de la calidad en los servicios con la deteccién de
oportunidades de mejora: organizativas, tecnolégicas y estructurales en los procesos
de los laboratorios, valor agregado que perciben los clientes internos y reciben los

externos.



Valor social

Se sustenta en la necesidad de mejorar la calidad de las producciones y los
servicios, con resultados confiables en las evaluaciones que realizan los laboratorios
donde se realicen ensayos, calibraciones, inspecciones, controles.

Valor econémico

En la medida que se implemente el procedimiento para facilitar el proceso de
acreditacion de los laboratorios, se proyecta un aumento de la calidad en los
servicios de acuerdo a los estdndares vigentes. Se evita la duplicidad en la
realizacion de ensayos, Yy por tanto una mejor gestion de los recursos humanos,

financieros y materiales.



CAPITULO I. MARCO TEORICO Y REFERENCIAL

1.1 Introduccion
La revision y el analisis de la literatura especializada que se realiza permite
confeccionar el marco teorico referencial de esta investigacion, y se estructuré a
partir de un analisis l6gico del tema objeto de estudio, que incluye la base practica
para trabajar y desarrollar la:

* gestion de procesos en los laboratorios;

* acreditacion de laboratorios y

* organizacion en los laboratorios de ensayo y de calibracion.
Aspectos todos que fundamentan la necesidad de un procedimiento para facilitar el
proceso de acreditacién en los laboratorios de ensayos y de calibracién, segun se

muestra en la figura 1.1

Mejora de la calidad en los
procesos de los laboratorios.
Herramientas para la evaluacién

A 4

Gestion de procesos
en los laboratorios

A 4

Evaluacion de la calidad de las
mediciones

A 4

Organismos Internacionales y
Regionales de Acreditacion.
Obstaculos Técnicos al Comercio

A 4

A 4

Acreditacion de
laboratorios

A\ 4

Estandares vigentes en Cuba para
la Acreditacion de laboratorios

A\ 4

Sistema de medidas de los
v procesos

Laboratorios de ensayo
y de calibracién

4

A\ 4

La satisfaccion del cliente como
objetivo del pais

A\ 4

A 4

Necesidad de un procedimiento para facilitar el proceso de acreditacion
de laboratorios de ensayo y de calibracion

Figura 1.1. Hilo conductor para el marco tedrico y referencial de la investigacion.



1.2 Gestién de procesos en los laboratorios

La gestion y mejora de procesos es uno de los pilares sobre los que descansa la
gestién de acuerdo con los principios de Calidad Total.

Segun plantea Gryna (1993) una “Organizaciéon Calidad Total” tiene claro que es a
través de los procesos como consigue hacer llegar ese “algo” que genera a aquellos
a quienes define como “destinatarios” de lo que hace (cliente) y que son por tanto
sus procesos los que condicionan la satisfaccién de éstos, al respecto la Unica
estrategia a desarrollar a largo plazo es la que logre implicar a todo su personal en la
mejora continua de esos procesos

De acuerdo con Moen y Nolan (2000) un proceso se define como: un conjunto de
causas y condiciones que repetidamente se presentan juntas para transformar
entradas en salidas.

Por otra parte la NC ISO 9000:2005, en su ultima versién, define como proceso al
conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados.

En estos términos los destinatarios del proceso, internos o0 externos a la
organizacion, en funcién de sus expectativas, juzgan la validez de lo que el proceso
les hace llegar, teniendo en cuenta que consume o utiliza recursos: materiales,
tiempo de las personas, energia, maquinas y herramientas; esto es lo que sucede en
un laboratorio de ensayo y de calibracion.

Segun plantea Aburto (1992), el analisis de los procesos requiere considerar dos

caracteristicas esenciales:

1. La variabilidad del proceso. Cada vez que se repite el proceso existen ligeras
variaciones en la secuencia de actividades que realiza, y a su vez, generan
variabilidad en los resultados, que se expresan a través de mediciones concretas.
La variabilidad incide en el destinatario del proceso, quien puede quedar mas o

menos satisfecho con lo que recibe del proceso.

2. La repetitividad del proceso como clave para su mejora. Los procesos se crean
para producir un resultado y repetir ese resultado. Esta caracteristica de
repetitividad permite trabajar sobre el proceso y mejorarlo, porque generan
experiencia y resulta efectivo el tiempo que se invierte, ademas es indispensable



su utilizacién en los laboratorios de ensayo y de calibracion para evaluar la

calidad de sus resultados.

Al conjunto de actividades que dentro de una organizacion, pretenden conseguir que
las secuencias de actividades cumplan, lo que esperan los destinatarios de las
mismas y ademas sean mejoradas se le llama GESTION Y MEJORA DE
PROCESOS, cuestidn que se pretende con esta investigacion en los laboratorios de
ensayo y de calibracion en Sancti Spiritus, para lo que se requiere describirlo

adecuadamente.

En la descripcion de los procesos se consideran: las salidas y flujos de salida; los
destinatarios del flujo de salida; los intervinientes del proceso, secuencia de

actividades del proceso; recursos, e indicadores. Harrington (1993).

Mientras que los indicadores como mediciones del funcionamiento de un proceso,
permiten evaluar la eficacia: cumplimiento de las expectativas de los destinatarios del

mismo Y la eficiencia: respecto al consumo de recursos del proceso.

Estos indicadores de eficacia y los de eficiencia, se aplican al funcionamiento global
del proceso, respecto a los resultados y permiten medir las variaciones habituales
gue se producen en el proceso y también las acciones de mejora. Ademas de estos
indicadores globales, se pueden establecer dentro del proceso, otros indicadores
auxiliares que miden la eficacia o la eficiencia del funcionamiento de una parte del
proceso. Un indicador es siempre el resultado de un proceso de medicion y los

laboratorios deben utilizarlo para la mejora de la calidad de sus procesos.

1.2.1 Mejora de la calidad en los procesos de los laboratorios. Herramientas

para la evaluacion

En Juran (1986), se introduce la Trilogia de la calidad, simil que realiza entre la
direccidn de la calidad y los procesos financieros de: planificacion, control y mejora.
Respecto a lo conceptual ambos enfoque se corresponden, sin embargo difieren en
aspecto metodoldgicos propios de los procesos que abordan y a las herramientas

que emplean.

Segun Fernandez (2002), en el desarrollo de la gestién de calidad de las empresas,

se institucionaliza lo que se ha dado en llamar Ila mejora continua. Pequeias



mejoras incrementales que se producen en el dia a dia de la operacion y cuyo coste
no necesita de grandes inversiones sino que se pueden cargar a los gastos normales
de explotacion. Sin embargo, en los laboratorios de ensayo y de calibracién, no se
realiza con la suficiente rapidez, sistematica y consciente, con una programacion de
objetivos a corto y a mediano plazo con técnicas de mejora de reconocida eficacia.

La aplicacion de los conceptos: Planificar - Hacer — Controlar — Actuar, a traves del
ciclo de mejora de Deming, sefialan una norma de actuacién en todos los procesos

en el laboratorio.

Segun refiere Harrington (1993), la complejidad de la mayor parte de los procesos de
la empresa hace necesario organizar formalmente las actividades de mejoramiento.
Un enfoque de equipo sobre el mejoramiento de éstos genera resultados muy
duraderos y minimiza el tiempo de ejecucion. Cada actividad, cada trabajo es parte
de un proceso y puede mejorarse. Se espera hacer coincidir los productos o servicios
del sistema con las necesidades del cliente. Las necesidades de los clientes se
traducen en caracteristicas de calidad y éstas pueden medirse a través de
indicadores, que con el uso de herramientas como los diagramas de Causa-Efecto,
diagramas de Pareto, gréficos de control y otras, permiten al laboratorio establecer

sus planes de mejora.

1.2.2 Evaluacion de la calidad de las mediciones

Segun plantea Juran (2001) a pesar de la asombrosa proliferacion de dispositivos de
medicion, inspeccion de clientes, métodos estadisticos y bancos de datos
conectados a redes informaticas; la labor de aprendizaje respecto a la obtencién,
clasificacion, sintesis y entendimiento de todos los datos e informacién no son
totalmente validos, se considera que la avidez de informacion de los gestores
requiere aun ser compensada.

Juran (2001) refiere que la informacion permite esclarecer decisiones que los
gerentes toman y las acciones a emprender; papel similar desempefia en la ciencia,
como el método cientifico, por ser esencialmente un proceso que propone la
hipotesis, se disefian experimentos para someter a prueba aspectos de dichas

hipétesis, se recopilan datos y se analizan.



El sistema de medicion presentado es paralelo al método cientifico, pero los patrones
son diferentes “precaucion” es el lema de la ciencia, “éxito” para el negocio. Medir es
“calcular’, estimar, o determinar la magnitud, dimensiones o capacidad,
especialmente para ciertas reglas o patrones (Webster, 1979).

La mayoria de las organizaciones intentan perseguir gran variedad de metas, para
satisfacer clientes: ambiente saludable y motivador de trabajo, cumplimiento de
objetivos financieros. De estas metas la dimension financiera es la mejor
desarrollada y desplegada, por lo que las consideraciones financieras dominan la
toma de decisiones en muchas organizaciones (Eccles 1991).

Es un punto importante que aquellos que definen y operan en un proceso de
medicion (por ejemplo aquellos que recogen o analizan los datos o quienes
recomiendan lo que la organizacién debe hacer) deben considerar el sistema, incluso
el medio en que opera, en su conjunto. No es suficiente ser técnicamente excelente o
poseer uno o dos elementos para ser excelente (Futrell 1994).

Entendimiento del entorno

Juran (2001), refiere que antes de determinar qué medir y como medir es importante
entender el contexto global en que opera el sistema de medida. Los que toman
decisiones y emprenden acciones son miembros de organizaciones y todas las
organizaciones tienen su propia politica y cultura que definen las direcciones
aceptables, los riesgos, las conductas y las politicas que deben seguirse. Los buenos
sistemas de medicion normalmente se desarrollan en concordancia con la cultura de
la organizacién. Pero también son capaces de sefialar la necesidad de cambios
fundamentalmente en la cultura.

Los sistemas inmaduros ponen el mayor peso en la inspeccion; los mas maduros, en

las mediciones internas del proceso. Ishikawa (1990).
La calidad de una medicion esta estrechamente ligada a:

* Adecuacion de los equipos de medicién a las necesidades reales de los
procesos de la empresa.
* Funcionamiento correcto de los instrumentos de medicion.

* Trazabilidad de los instrumentos de medicion con los patrones nacionales



Una organizacién solamente garantizara la gestion de la calidad si conoce con
profundidad:
* El estado de funcionamiento de sus instrumentos de medicion.
* Sus campos de utilizacion.

* Su comportamiento en el tiempo.

La calibracion de un instrumento es una condicion necesaria para el aseguramiento
de la calidad de las mediciones, la misma sera suficiente cuando exista
compatibilidad entre las condiciones y los métodos de empleo de esos instrumentos

con la exactitud que se pretende en la medicion.

Segun Arias (2008), es una funcibn metrologica del laboratorio evaluar las
condiciones reales de los instrumentos de medicion y dirigir o encauzar la accion de
los mismos a satisfacer las necesidades claramente definidas y periédicamente

actualizadas de la exactitud de las mediciones.

Acciones que debe establecer la empresa en relacidbn a los instrumentos de
medicion, para garantizar la confiabilidad de las mediciones:

* Seleccion.

* Uso.

Calibracion.

*

* Reparacion y ajuste de los instrumentos de medicion.

Para la satisfaccion de las necesidades técnicas se toman en cuenta los siguientes
aspectos: adecuar el funcionamiento y la exactitud de los instrumentos de medicién a
los requisitos técnicos del laboratorio, de acuerdo con las exigencias de la puesta en
uso y de su utilizacion (magnitudes influyentes, mantenimiento, alimentacion si es
necesario, agresividad del objeto a medir o del medio ambiente, etc.). Es
imprescindible tener en cuenta estos aspectos si el laboratorio decide solicitar la

acreditacion.

1.3 Acreditacion de Laboratorios
La aceptacion y confianza en los analisis del laboratorio por una segunda parte

“analizado una vez y aceptado en todas partes”, puede conseguirse demostrando la



competencia a través de la acreditacion de los procedimientos de ensayo por una
tercera parte.
¢, Qué es la acreditacion?
Es la atestacion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacién de la
conformidad que manifiesta la demostracion formal de su competencia para llevar a
cabo tareas especificas de evaluacién de la conformidad segun la NC ISO/IEC
17011:2006.
La acreditacion se otorga a una entidad con personalidad juridica evidenciada y
campo de accidon claramente definido, por un plazo de hasta 4 afilos en Cuba. A
pesar de su caracter voluntario puede revestir un caracter obligatorio demandado
por los intereses del estado o por el cliente de la entidad objeto de la acreditacion.
El proceso general puede dividirse en cuatro etapas:

* Solicitud remitida a la Secretaria Ejecutiva del ONARC

* Evaluacion “in situ”

* Decision por el Consejo ONARC, después de analizado el informe

resumen para la acreditacion.
* Vigilancia, para verificar si se mantienen los requisitos especificados para
la acreditacion otorgada.

Pasados los 4 afios y por solicitud expresa de la entidad acreditada, se lleva a cabo
el proceso de reacreditacion.
La acreditacion es la herramienta establecida a escala internacional para generar
confianza sobre la actuacion de las organizaciones conocidas como Organismos de
Evaluacion de la Conformidad (OEC) y abarca a entidades que brindan servicios que
impactan de manera decisiva sobre la seguridad y calidad de productos y servicios,
ejemplo de ello tenemos a las que realizan inspeccién sobre la seguridad de las
instalaciones industriales, las que analizan y controlan estatalmente los productos
alimenticios, las que certifican los sistemas de gestion (de calidad, medioambiental,
de seguridad alimentaria, de seguridad de la informacién) o certifican personas, entre
otros.
Muchos paises alrededor del mundo tienen una o mas organizaciones responsables

por la acreditacion de sus laboratorios nacionales.



Cuba motivada fundamentalmente por la necesidad de reinsertarse en el mercado
internacional, se suma, a partir de 1996 a los trabajos de acreditacion, con dos
hechos significativos:

* La firma del Memorando de entendimiento para la cooperacion entre catorce

paises de América en Uruguay,

* La acreditacion de sus dos primeros laboratorios.
Después de participar en la Cooperacion Interamericana de Acreditacion (IAAC) por
tres afios como miembro fundador-asociado, fue aprobado como miembro pleno en
1999 y un afio antes en febrero de 1998, se habia creado el Organo Nacional de
Acreditacion de la Republica de Cuba (ONARC en lo adelante), como organismo
debidamente autorizado para conducir en Cuba los procesos de acreditacion.
Por tanto, la creacion del ONARC no es un hecho aislado, éste responde al
acelerado desarrollo de la acreditacion en los niveles internacional y regional, como
una necesidad de propiciar el reconocimiento de la capacidad técnica en
consonancia con las exigencias del mercado internacional.
Con el objetivo de garantizar la debida transparencia e imparcialidad en sus
decisiones, el ONARC es dirigido por un consejo donde se toman las decisiones y
esta constituido por representantes designados de los organismos e instituciones
globales de la economia nacional. Ejecuta todos sus trabajos sobre la base de
aplicar normas internacionales adoptadas idénticamente por Cuba como normas
cubanas, asi y amparado en el Decreto Ley No. 182 “De Normalizacién y Calidad” de
febrero de 1998, se establecio el Sistema Nacional de Acreditacion (SNA).
Fundamentalmente los métodos y procedimientos del SNA se apoyan en los
documentos de organizaciones internacionales, con el fin de garantizar su
equivalencia con los sistemas de acreditacion de otros paises. Adicionalmente puede
definir requisitos especiales segun demande el campo de aplicacion.
La Secretaria Ejecutiva de ONARC organiza y realiza evaluaciones para comprobar y
evidenciar la competencia técnica de los laboratorios segun los requisitos
establecidos en la NC ISO/IEC 17025:2006 alineados en cuanto a gestion de la

calidad con la NC ISO 9001:2008 y los requisitos técnicos incluyen componentes



normativos y metrolégicos imprescindibles para establecer en conjunto los principios
para la competencia técnica.

En la actualidad se incrementa el niumero de Laboratorios que trabajan en la
implantacion de los requisitos de competencia que abarcan ensayos a rones y
alcoholes, azucar, alimentos, niquel, materiales metalicos, aceros y sus aleaciones,
aluminio, petréleo y sus derivados, &cido clorhidrico, materiales de la construccion,
aguas potables, aguas residuales, aguas industriales y desechos liquidos, control
medioambiental, vigilancia radiol6gica, control antidopaje, material biol6gico, papel y
carton, pinturas y barnices, equipos electrodomeésticos, por sélo mencionar algunos.
Si bien el érgano ha trabajado siempre por el cumplimiento de todas las premisas
que en el &mbito nacional permitieran garantizar el reconocimiento de los resultados
emitidos por las entidades acreditadas en el pais, le resultaba muy conveniente,
materializar la firma del Acuerdo con la Cooperacién Internacional para la
Acreditacion de Laboratorios (ILAC) y la Cooperacién Interamericana de
Acreditacion (IAAC), elevando asi a planos de total competencia los resultados de
sus organismos nacionales acreditados y ademas poder darle cumplimiento a la
meta dictada para el libre comercio de productos de exportacion y de importacion.

El ONARC, en noviembre del 2000 resultd un miembro mas de la ILAC y en el afio
2005 se convirtié en uno de los pocos Organos Acreditadores de América firmante
del Acuerdo de Reconocimiento Multilateral de IAAC y del Acuerdo ILAC para el
alcance de laboratorios de ensayos y/o calibraciones, acontecimiento que marcé un
hito cientifico y econdmico pues era una condicién alcanzada sélo por menos de 50
paises a escala internacional, hasta ese afio.

1.3.1 Organismos Internacionales y Regionales de Acreditacion. Obstaculos
Técnicos al Comercio

Segun Sosa Vera (2010), las organizaciones internacionales, tanto técnicas como
comerciales, se apoyan en un lenguaje comun, para aceptar a la acreditacion como
la via para obtener el reconocimiento de la competencia técnica de los laboratorios
de ensayo y de calibracion, y que esto sea aceptado por todas las partes. Esta
cadena de confianza gana cada vez mayor protagonismo en el marco del comercio

internacional y sirve de soporte para decisiones en las transacciones comerciales.



Para hacer valer los resultados de laboratorios de ensayo y calibracion, el ONARC
tiene la responsabilidad de mantener su reconocimiento internacional que ya ha sido
logrado y mantenido en cuanto a la acreditacion de laboratorios de calibracion y
ensayo.

A lo largo de estos afios se ha atravesado un complejo y arduo camino para alcanzar
y mantener el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo Internacional (MRA). Estos
acuerdos permiten que los resultados que acompafian a productos de exportacion
sean mas facilmente aceptados en mercados extranjeros, si estos han sido emitidos
por laboratorios acreditados.

Son firmantes del acuerdo:

En el MRA de ILAC: 66 Organismos de Acreditacion de 47 paises (s6lo 8 son del
Continente Americano: Argentina, Brasil, Cuba, Canad4, Costa Rica, Estados
Unidos, Guatemala, y México)

En el MLA de IAAC: 13 Organismos de Acreditacion de 9 paises: Argentina, Brasil,
Cuba, Canad4, Chile, Costa Rica, Estados Unidos, Guatemala y México.

Segun Carbonell, Erice (1998), en la figura 1.2, que se muestra a continuacion, se
expresan las relaciones existentes entre los Organismos antes enunciados, donde
paises e instituciones encargados de facilitar el comercio con transparencia y
confianza, permiten garantizar la credibilidad y la cadena de trazabilidad de los
Organos Evaluadores de la Conformidad en los niveles internacional, regional y

nacional que la integran.
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Figura 1.2 Red Internacional de Acreditacion. Fuente: Carbonell, Erice (1998)

La actividad desarrollada por esta Red influye en la eliminacion de las barreras

técnicas que se pueden generar en las relaciones comerciales entre los paises, ya

gue cada uno aceptaria los certificados de sistemas de gestion, los de productos, los

informes de ensayos, los certificados de calibraciones e informes de inspeccion

avalados por la otra parte, sin la necesidad de que se ejecuten reensayos,

recalibraciones o reinspecciones.

Los beneficios de estos Acuerdos de Reconocimiento Multilateral (MLA), segun

Fernandez, Nelson (2001) se destacan de las siguientes formas:

*

*

Aumenta la confianza en resultados para la toma de decisiones

Reduccion de costos en las exportaciones e importaciones al tener la
aceptacion de los resultados de la conformidad entre fronteras.

Genera criterios de confianza y seguridad que facilita las operaciones
comerciales nacionales e internacionales.

Mantiene un elevado nivel de competitividad en los productos y servicios.

Eleva la cultura por la calidad y la mejora continua.



El Forum Internacional de Acreditacion (IAF) es una asociacion que atiende la
acreditacion de diferentes tipos de organismos de certificacion y que tiene dos
propositos fundamentales: en primer lugar, garantizar que los érganos miembros del
sistema de acreditacion se dediquen solamente a acreditar érganos competentes
para hacer su trabajo y que no estén afectados por ningun conflicto de intereses y en
segundo lugar, establecer acuerdos de reconocimiento mutuo entre sus érganos
miembros, lo cual reduce el riesgo a que se enfrentan las organizaciones y sus
clientes, ya que asegura la confianza de cualquier certificado que, sobre estas
practicas, se emita en el mundo.

Los 6rganos miembros del sistema de acreditacién de la IAF seran admitidos en el
ARM sélo después de una evaluacion sumamente exigente de sus operaciones
realizada por un equipo de evaluacion entre pares encargado de garantizar que el
miembro solicitante cumpla plenamente los requisitos tanto de las normas
internacionales como de la IAF. Una vez que el Organo Acreditador sea miembro del
ARM tiene que reconocer los certificados emitidos por érganos de
certificacion/registro acreditados por cualquier otro miembro del ARM.

Ejemplificando este reconocimiento regional, como se encuentra en la literatura
revisada, se puede citar que IAF ha otorgado el Reconocimiento Especial a dos
grupos regionales de acreditacion: la Cooperacion Europea para la Acreditacion (EA)
y la Cooperacion del Pacifico para la Acreditacion (PAC) sobre la base de la
aceptacion de los ARM establecidos en el marco de dichas organizaciones. En el
caso de América Latina, en noviembre de 2006, la IAF otorgd el Reconocimiento
Especial al organismo americano de acreditacion, la Cooperacion Interamericana de
Acreditacion (IAAC) para el ARM de Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC).
Obstaculos Técnicos al Comercio

Los Obstaculos Técnicos al Comercio son por lo general consecuencia de la
preparacion, la adopcion y la aplicacion de diferentes reglamentos y procedimientos
de evaluacion de la conformidad.

El Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC) trata de lograr que los
reglamentos, las normas y los procedimientos de prueba y certificacion no creen

obstaculos innecesarios.



En el Acuerdo se reconoce el derecho de los paises a adoptar las normas que
consideren apropiadas; por ejemplo, para la proteccién de la salud y la vida de las
personas y de los animales o la preservacion de los vegetales, para la proteccién del
medio ambiente o en defensa de otros intereses de los consumidores. Por otra parte,
no se impide a los Miembros adoptar las medidas necesarias para hacer cumplir sus
normas. Con el fin de evitar una diversidad excesiva, en el Acuerdo se anima a los
paises a que utilicen normas internacionales cuando sean apropiadas, sin exigirles
que cambien sus niveles de proteccion como resultado. Y Cuba adopta las normas
ISO a través de sus Comités Técnicos de Normalizacion, para igualar los resultados
a los exigidos internacionalmente.

1.3.2 Estandares vigentes en Cuba para la Acreditacion de Laboratorios

Segun la literatura consultada, Dybkaer (2003) plantea que durante un cuarto de
siglo, las normas mas importantes a nivel internacional para conseguir la
acreditacion, han sido sucesivas ediciones de la ISO, mas tarde la ISO/IEC 25
"Requisitos generales para la competencia técnica de los laboratorios de analisis”, o
la norma europea EN 45001 "Criterios generales para el funcionamiento de los
laboratorios de analisis".

Estos dos documentos han sido actualmente sustituidos por la norma internacional
ISO/IEC 17025:2006 "Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de calibracion y andlisis”, mucho mas detallada, que en el afio 2000 también se
convirtié en norma europea (EN), como se muestra en la Tabla 1.1

Tabla 1.1 - Historia de las normas de acreditacion

Afo || Titulo Comentarios

1990 |Guia ISO/IEC 25:1990 Requisitos |0 EN 45001
generales para la competencia técnica

de los laboratorios de ensayo

1997 | EAL-G25/ECLM-1 Acreditacion para | Publicada por EAL/ECLM
los laboratorios clinicos




1999

ISO/IEC 17025:1999
generales para la competencia de los

Requisitos

laboratorios de calibrage y analisis

Se convirti6 en EN en el 2000

2003

ISO 15189:2003 Laboratorios clinicos -
Requisitos particulares para la calidad

y la competencia

Preparado por el Comité
212

clinico y sistemas diagnosticos

Técnico "Laboratorio

in vitro"

2006

ISO/IEC 17025:2006

generales para la competencia de los

Requisitos

laboratorios de ensayo y de calibracion

Preparada por ISO/CASCO,
Comité de Evaluacion de la

Conformidad

2007

ISO 15189:2007 Laboratorios clinicos

Publicada por ISO

- Requisitos particulares para la calidad

y la competencia

Cuando en la década de los 90, la acreditacion de los andlisis de los laboratorios
clinicos en el norte de Europa se hizo mas relevante, los laboratorios consideraron
que la Guia ISO/IEC 25:1990 no tenia suficiente aplicacion, especialmente en lo
relacionado a las partes preanalitica y postanalitica. Como consecuencia, la
Cooperacion Europea para la Acreditacion de los Laboratorios (EAL) y la
Confederacion Europea de Ciencias del Laboratorio Clinico (ECLM) publicaron en
1997 el documento normativo EAL-G25/ECLM-1 "Acreditacion para los laboratorios
clinicos". Este documento repetia paralelamente determinadas frases o resimenes
de la Guia 25 y respectivas interpretaciones recomendadas.

A continuacion se expone la relacién de las fundamentales normas utilizadas en la
acreditacion de laboratorios de ensayo y de calibracion.

La norma NC ISO/IEC 17025:2006 proporciona los requisitos generales para el
sistema de gestion de la calidad y para la competencia técnica, sin embargo, los
laboratorios clinicos han manifestado que su relacién con los pacientes y los clinicos
sobretodo en

merece consideraciones especiales, las fases preanalitica vy

postanalitica. Consecuentemente, el Comité Técnico 212 de la ISO "Laboratorio



clinico y sistemas diagnosticos in vitro" cred la norma ISO 15189 “"Laboratorios
clinicos-Requisitos particulares para la calidad y la competencia”, que es especifica
para los laboratorios clinicos.

La norma NC ISO 15189:2008, adoptada por Cuba de forma idéntica a la norma
internacional, define un modelo de sistema de gestidén de la calidad que comprende
las politicas de la organizacion, la estructura, los procesos, procedimientos y
recursos. (figura 1. 3)

ESTABLECER el SG mediante:
- Responsabilidades de la
gerencia.

- Procedimientos del Sistema de
Gestion y planeacién de la
calidad.

- Personal.

- Validacion de métodos.

41-42vy5.1

Control del SG
mediante:
ME\:r?eZiAe\\?tzl' SG - Control de documentos
. " 4.10, Ciclo del 43-4.9, - Control de equipo.
Acuones correctivas y 411 Sistema de 4.13 — 4.14 - Control de no
preventivas. s formidades
- Entrenamiento y Gestion ys.2 o '
o X del 412 ISO 15189 - Toma de muestras y
-I' etroa Imentacion ae| material de control
cliente. o - Control de compras
- Técnicas estadisticas

44-4549v4.14-415

REVISAR el SG por:
- Inspeccidn y prueba.
- Auditorias internas.
- Auditorias externas.
- Revision por la direccién

SG: Sistema de Gestion

Figura 1.3 Ciclo del Sistema de Gestion ISO 15189. Fuente: Sierra (2008)

No obstante, este enfoque no es contradictorio con el enfoque mas general de NC
ISO 9001:2008 ya que el sistema de gestion que propone abarca aspectos de
gestion similares a los establecidos en ISO 9001 pero aplicados al laboratorio.

Incluye ademas aspectos técnicos propios del laboratorio clinico.



Ademas esta norma propone prestar la atencion a la ética en el laboratorio clinico por

su responsabilidad con el bienestar y los intereses del paciente, asi como a la

proteccién de los sistemas de informacién del laboratorio con el fin de proteger a los

pacientes del dafio causado por la pérdida de los resultados de los analisis o por

alteracion de la informacion.

La responsabilidad inicial de la direccion es definir las politicas bajo las cuales

debera operar el laboratorio. Después las politicas se contindan con la definicién de

procesos que describan qué debe hacerse para implementar estas politicas.

Finalmente, los procesos son en lo adelante definidos por procedimientos que

describen el conjunto de acciones que deben tomarse para la implementacion de las

politicas y los procedimientos. Este conjunto de actividades definen el sistema de

gestion de la calidad, el cual establece controles, revisiones y mejoras para todo el

ciclo de analisis en el tiempo.

1.4 Laboratorios de ensayo y de calibracién

Los laboratorios se clasifican en:

* Laboratorios de Ensayo: Laboratorio que realiza operaciones técnicas que

determinan una o0 mas caracteristicas o propiedades de un producto, material,
equipo, organismo, fendémeno fisico, proceso o servicio determinado, segun un

procedimiento especifico.

* Laboratorios Clinicos: Laboratorios para analisis bioldgicos,
inmunohematoldgicos, hematoldégicos, quimicos, biofisicos, citologicos,

patolégicos, u otras especialidades médicas.

* Laboratorios de Calibracion: Laboratorios encargados de asegurar la
calibracion de los instrumentos de medicion y determinar la aptitud para el uso
de los equipos con el objetivo de garantizar la adecuada uniformidad en las
mediciones y asegurar la trazabilidad y exactitud de las mismas.

1.4.1 Sistema de medidas de los procesos

Segun refiere Harrington (1993), la fijacion de objetivos para el proceso total
garantiza la concentracion en lo que se desea mejorar, por tanto, es necesario
establecer medidas y objetivos para las salidas de todas las actividades, pero es

posible que el nUmero se haga muy grande y dificil de manejar, en consecuencia, es



importante limitar los requerimientos a unos pocos de caracter critico para todo el
proceso. Existen tres medidas principales del proceso:

* Efectividad: El grado hasta el cual las salidas del proceso o
subprocesos satisfacen las necesidades y expectativas de sus clientes.
Un sinénimo de efectividad es calidad. Efectividad es tener el output
apropiado en el lugar apropiado, en el momento apropiado y al precio
apropiado. La efectividad tiene un impacto sobre el cliente.

* Eficiencia: El punto hasta el cual los recursos se minimizan y se
elimina el desperdicio en la busqueda de efectividad. La productividad
es una medida de eficiencia.

* Adaptabilidad: La flexibilidad del proceso para dirigir las expectativas
futuras y cambiantes del cliente y los requerimientos especiales e
individuales del cliente de hoy. Se trata de dirigir el proceso para
satisfacer las necesidades especiales del presente y los requerimientos
del futuro. La adaptabilidad es un area ampliamente ignorada, pero es

fundamental para lograr un margen competitivo en el mercado.

Como requerimientos base para el mejoramiento de los procesos, a continuacion se
argumentan elementos de estas categorias de indicadores, bajo la consideracion de
su utilidad en el objeto de estudio de esta investigacion.

Medidas de efectividad: permiten asegurar que el proceso sea efectivo, a partir de
definir las necesidades y expectativas de los clientes, en términos mensurables y su
posterior satisfaccion, previo analisis de los datos de la medicion.

Respecto al trabajo que realizan los laboratorios de ensayo y de calibracion, las
medidas de efectividad estan referidas a: exactitud, capacidad de servicio,
confiabilidad.

Los objetivos para cada proceso se establecen con un minimo de medidas de
efectividad por cada cliente primario, a partir de la cuantificacion de las necesidades
y expectativas del cliente externo. El establecimiento de los requerimientos
mensurables no so6lo garantiza la conformidad, sino que ofrece un medio para poder

identificar rapidamente la causa de un error, si éste se presenta.



Medidas de eficiencia: importante para el cliente externo, ante la necesidad de las
organizaciones de que los procesos sean mas eficientes, como medida de reduccién
de los costos operacionales, para trasladar los ahorros al cliente externo.

En los laboratorios de ensayo y de calibracion, resultan importante: tiempo de espera
de resultados, costo de la mala calidad.

El mejoramiento de la eficiencia también requiere la eliminacion de los errores que
ocurren en el proceso y prevenir su repeticion. Cada proceso establece un minimo de
requerimientos (indicadores) de eficiencia que constituya a la relacién beneficio/costo
y que mida el tiempo del ciclo.

Medidas de adaptabilidad: como capacidad de ajustarse no solo para satisfacer las
expectativas del cliente promedio, sino también para suministrar informacion a los
procesos de manera que éstos puedan satisfacer necesidades y expectativas
especificas del individuo; por lo que el disefio se plantea con una concepcion facil
modificar; aunque puede resultar compleja la medicion, es de los primeros reclamos
por parte del cliente.

En el contexto de los laboratorios estos indicadores se vinculan con el: tiempo
promedio que se necesita para procesar la solicitud especial de un cliente en
comparacion con los procedimientos estandares y porcentaje de solicitudes
especiales que se devuelve.

La definicion se plantea al comenzar el ciclo del proceso del laboratorio, de manera
que las actividades de mejoramiento puedan considerar estos parametros.

1.4.2 La satisfaccion del cliente como objetivo del pais

Es fundamental la necesidad de mejorar la calidad de las producciones y los
servicios con los resultados confiables de la evaluaciones emitidas en los
laboratorios donde se realicen ensayos, calibraciones, inspecciones, controles, etc,
puesto que esto se traduce en una elevacion de la calidad de vida de la poblacion,
aumento de la satisfaccién del cliente ya sea interno o externo, asi como el
incremento de las exportaciones y la reduccion de importaciones, tema este de
importancia relevante tratado en los Lineamientos de la Politica Econémica y Social
del Partido y la Revolucién aprobados en el VI Congreso del Partido celebrado en
Cuba. No por casualidad mas de 45 Lineamientos inciden en el desarrollo de la



Metrologia, lo cual supone que el camino que recorre el pais estd encauzado hacia la
busqueda de la mejoria de la calidad en sus producciones y servicios. Segun
expresa el General de Ejército Raul Castro Ruz, que esta es una cuestion que “no
necesita grandes inversiones, lo primero es darle la importancia que precisa, porque
en este tema ha habido una ignorancia supina”. Y ejemplifica con el hecho de que
cada vez son mayores las exigencias para exportar. En este mundo competitivo no
sobreviven en el mercado las mercancias no aseguradas metroldgicamente, de ahi
que Cuba refuerza las bases para desarrollar esta disciplina, dirigida tanto a los
productos y servicios que salen o entran por sus fronteras como a los que se
producen en la nacion. Ante este panorama, la direccibn del pais ajusta sus
prioridades. Se trata de poner en el centro de todos los procesos a la calidad, porque
sin ella es imposible el desarrollo del pais.

1.5 Procedimiento general para facilitar el proceso de acreditacion de
laboratorios de ensayo y de calibracion

Es necesario disefiar un procedimiento que brinde los pasos a seguir, etapas y
aspectos a tener en cuenta por la alta direccion en la Acreditacion de laboratorios de
ensayo y de calibracion, de acuerdo con los requisitos y exigencias demandados en
la etapa actual de avance del pais en el campo de la Acreditacion, para contribuir a
mejorar la confiabilidad de los resultados emitidos por dichos laboratorios.

La garantia de la calidad en los laboratorios, como indicador de su competencia es
importante para la seguridad y la salud publica, ello hace que los laboratorios tengan
cada vez mas la necesidad de operar con sistemas de gestion y de aseguramiento
de la calidad, reconocidos y verificables. Los laboratorios producen datos y su
calidad estd asociada a las acciones regulatorias, de investigaciones y diagnostico
de diversa indole. La importancia de la competencia de los laboratorios, depende de

la confiabilidad de los resultados.

1.6 Conclusiones parciales del Capitulo |
1. Para la evaluacién de la conformidad de un producto o servicio de
manera eficiente y eficaz, es indispensable que éste se apoye en



servicios de laboratorios de ensayo o de calibracion que ofrezcan
resultados técnicamente validos y confiables.

La gestion de la calidad le permite a un laboratorio de ensayo y de
calibracion el logro de sus objetivos con eficacia, eficiencia y efectividad,
asi como demostrar la confiabilidad de sus resultados y mejorar
continuamente.

La implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) en un
laboratorio de ensayo y de calibracion es un requisito indispensable para
el reconocimiento independiente de su competencia (acreditacion) de
acuerdo a estandares internacionales.

Con la Acreditacion los organismos gubernamentales y del sector
regulatorio cuentan con una base confiable que apoye la toma de
decisiones y la Economia Cubana tiene en sus manos un elemento
facilitador para el acceso a los mercados.

Se hace imprescindible, a nivel provincial, diagnosticar y evaluar la
situacion actual de los laboratorios de ensayo y de calibracién, asi como
disefiar e implementar un procedimiento general para facilitar el proceso
de acreditacion de laboratorios de ensayo y de calibracién, con el objetivo
de garantizar productos y servicios de excelencia para la poblacion y la

economia nacional.



CAPITULO Il. PROCEDIMIENTO GENERAL PARA FACILITAR LA ACREDITACION DE
LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION

2.1 Introduccién
Los laboratorios de ensayo y de calibracién, para alcanzar la acreditacién en Cuba deben cumplir:

*  Requisitos relacionados en la norma NC ISO/IEC 17025:2006,

*  Criterios del ONARC para laboratorios de ensayo y de calibracion,

*  Derechos y deberes de entidades solicitantes y acreditadas,

*  Politica de Ensayos de Aptitud,

*  Politica de Trazabilidad del ONARC,

*  Politica de Incertidumbre del ONARC,

* Indicaciones para el uso y reproduccion del logotipo de acreditacién,

* Indicaciones para la definicion del alcance de la acreditacion.
Adicionalmente se consideran por el ONARC, los requisitos especiales segin demande el campo de
aplicacion, entiéndase los reglamentarios, de seguridad y los recogidos en los documentos
regulatorios, como son las guias de Buenas Précticas de Laboratorio (BPL).
Con el objetivo de aportarle a las organizaciones una herramienta metodoldgica para facilitar la
acreditacion se elabora un Procedimiento, en correspondencia con los estandares internacionales de
la ISO 9001, los requisitos que son pertinentes al alcance de los servicios de ensayo y de calibracién
cubiertos por el sistema de gestion del laboratorio segun la NC ISO/IEC 17025:2006 y la mejora de la
calidad de sus procesos.
Previo al disefio del procedimiento para facilitar la acreditacion se realiza un procedimiento especifico
para la evaluacion y mejora de los laboratorios de ensayo y de calibracién, con el proposito de

detectar las principales debilidades para enfrentar el proceso de acreditacion.

2.2 Procedimiento especifico para la evaluacion y mejora de los laboratorios de ensayo y de
calibracién

La acreditacion de un laboratorio, implica requisitos de gestion y técnicos, que se
relacionan con la construccion de un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC). La
propuesta del procedimiento de evaluacion, se estructura a partir de las cuatro

etapas del ciclo de mejora de Deming como se muestra en la figura 2.1.



P - Plan........ (Planificar)
D - Do.......... (Hacer)

C — Check.... (Verificar)
A —Act......... (Actuar)

@ =

Figura 2.1 Ciclo de Mejora de Deming. Fuente: Beltran Sanz et al. (2001).

Este ciclo considera cuatro grandes pasos para establecer la mejora continua en los
procesos.
P. Planificar: implica establecer qué se quiere alcanzar (objetivos) y cémo se
pretende alcanzar (planificacion de las acciones), segun las subetapas siguientes:

* |dentificacion y analisis de la situacion.

* Establecimiento de las mejoras a alcanzar (objetivos).

* Identificacion, seleccion y programacion de las acciones.
D. Hacer: implantacién de las acciones planificadas segun la etapa anterior.
C. Verificar: se comprueba la implantacion de las acciones y la efectividad de las mismas para
alcanzar las mejoras planificadas (objetivos).
A. Actuar: en funcion de los resultados de la comprobacién anterior, en esta etapa se realizan las
correcciones necesarias (ajuste) o se convierten las mejoras alcanzadas en una «forma estabilizada»
de ejecutar el proceso (actualizacion), de la etapa de Planificar.
Segun plantea Pérez (2008), al trazar la meta el laboratorio, éste determina en qué punto se
encuentra en relacién con la construccion de un SGC que abarque todos los requisitos establecidos,
para lo cual realiza una autoevaluacién previa o diagnoéstico que abarque todas las actividades que
realizan.
El procedimiento que se propone para realizar la evaluacion y mejora de los laboratorios de ensayo

calibracion, se presenta en la figura 2.2.
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Figura 2.2 Procedimiento de evaluacién y mejora de los laboratorios de ensayo y de calibracion.

En la FASE | de PLANIFICACION se caracterizan los laboratorios, a través de la
aplicacion de un cuestionario (ver Anexo 1), que permite clasificar el tipo de actividad
que realiza, organismo a que pertenece, tipo de ensayo o magnitud que trabaja el
laboratorio, para definir posible alcance para la acreditacién, asi como el sondeo del
conocimiento de los estandares vigentes en Cuba para la acreditacion de

laboratorios.

Para seleccionar la muestra se aplica el muestreo estratificado. Los estratos se definen a partir de los
grupos de la poblacién que tienen una caracteristica comun. Dentro del estrato se aplica un muestreo
aleatorio simple o sistematico.

El tamafio de la muestra se calcula por la expresion 2.1, el valor de no se calcula en la expresion 2.2.

- 2.1)

2
1+ 9

0



2.2)

Donde:

N: tamafio de la Poblacion.

Z: percentil de la Distribucién Normal.
d: error absoluto a considerar.

p: proporcion de la poblacion.

n: tamafio de la muestra a encuestar.

No: primera aproximacion

Se emplea la encuesta validada por el Centro de Gestién y Desarrollo de la Calidad, (ver Anexo 2),

como una opcion para la recogida de informacion, compuesta por

Zg p(l _ }3':' preguntas de caracter practico con el fin de obtener informacién basada en

0

requisitos técnicos.

las normas NC-ISO/IEC 17025: 2006 y la NC-ISO 15189:2008, se

2
o consideran ambas normas en cuanto a requisitos de gestion y a los

En la FASE Il IMPLEMENTACION se aplica la encuesta segun la muestra seleccionada mediante un

trabajo participativo que involucra a los jefes de laboratorios y a técnicos.

Para detectar las deficiencias presentes en el proceso se emplea el método de expertos de acuerdo a

las interacciones e intercambios que se defina. El nimero de expertos se calcula segun la expresién

2.3, se seleccionan por los conocimientos especificos y la calificacion técnica. Para el consenso se

utiliza el Coeficiente de Kendall (Anexo 3) y las Tablas de Friedman (Siegel, 1970) y Chi-Cuadrado

(Siegel, 1970). (Anexos 4-7)

_ pd-p)k

e =2
I
donde:
ne: cantidad necesaria de expertos
p: proporcion estimada de errores de los expertos

i: nivel de precisién deseada en la estimacion

k: constante asociada al nivel de confianza elegido (1-a).

Z2: percentil de la distribucion Normal para (1-a).
(1- a) 0,90 0,95 0,99
K=z 2,6896 3,8416 6,6564

(2.3)



En la FASE Il VERIFICACION se realiza un resumen de las encuestas, y los resultados se presentan
en un diagrama de Causa-Efecto o Ishikawa. La prioridad de las causas que generan los problemas
se establece a través del diagrama de Pareto.

En la FASE IV ACTUACION a partir de la prioridad de las causas, se realiza una propuesta de
acciones que contribuyen a la mejora del proceso para acceder al proceso de Acreditacion.

2.3 Procedimiento para facilitar la acreditacion de laboratorios de ensayo y de calibracion

Los laboratorios, a pesar de contar con todos los documentos que les proporciona el
ONARC, necesitan prepararse preliminarmente para acometer el proceso de
acreditacion y es aqui donde adquiere singular importancia el procedimiento que se
propone en este segundo momento de la investigacion. Con los resultados de la
evaluacion y mejora de los laboratorios de ensayo y calibracién, se tiene la
informacion primaria para ejecutar el proceso de acreditacién, sin embargo las
organizaciones carecen de instrumentos metodolégicos, que complementen los
documentos que proporciona el ONARC para enfrentar este proceso, al respecto se
propone el procedimiento para facilitar la acreditacion de laboratorios de ensayo y de

calibracion (figura 2.3).
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Figura 2.3 Procedimiento para facilitar el proceso de acreditacion de laboratorios de ensayo y de
calibracion.
En el procedimiento propuesto, se inicia la fase PLANIFICAR, con la orientacién sobre las etapas a
cumplimentar en el proceso de acreditacion, asi como una capacitacion para motivar al personal
técnico y de la alta direccion, en lograr su total compromiso de forma tal que sus habilidades, recursos
y empefio se utilicen en beneficio de la organizacion y en el logro de la meta propuesta por el
laboratorio, a continuacidon se realiza el diagnostico para identificar las brechas, determinar los
procesos identificados en procesos claves, estratégicos y de apoyo. La fase HACER, implica ejecutar
planes de mejora, y clasificar en mejoras organizativas, estructurales y tecnoldgicas, para evaluar los
indicadores asociados a las caracteristicas de calidad resultados del proceso y los indicadores de
eficacia. La fase de CONTROL, a través de auditorias internas y revisiones por la direccién, permite
ante la presencia de no conformidades, definir en la ACCION, el retorno a nuevas evaluaciones que
verifican la eficacia de las acciones correctivas y preventivas que se toman e incorporan a la
PLANIFICACION las mejoras de los procesos en los laboratorios de ensayo y de calibracion.
Las caracteristicas fundamentales de los pasos del procedimiento se describen a continuacion.
2.3.1 Orientar etapas, aspectos y beneficios para latoma de decisiones de la alta direccién
Para la implantacion de la norma de la futura acreditacion se recomienda comenzar por la orientacion,
informacion y capacitacion de la alta direccion sobre todo el proceso, las etapas. En la preparaciéon se
establece un plan de formacién que incluye las ventajas y exigencias que reporta para un laboratorio
y/o la organizacién de la que forma parte, el cumplimiento de los requisitos de la norma; de esta forma
se garantiza el compromiso de la alta direccidon con la buena practica profesional, la calidad de los
ensayos, calibraciones y con el cumplimiento de la norma Internacional. Para la concepcién del plan
de formacion, se realiza un Brainstorming, con la participacién de expertos de la Unidad Territorial de

Normalizacion para definir los aspectos que influyen en el proceso.

Como parte de sesiones de formacion del personal directivo, se determinan las

causas que en particular limitan la toma de decisiones en el proceso de acreditacion.
2.3.2 Informacion y capacitacion del personal relacionado con el proceso de Acreditacion

Antes de comenzar la capacitacion del personal, se valoran los criterios sobre los
problemas fundamentales que afectan al laboratorio para su acreditacion, se definen
necesidades de los clientes internos, para dar respuestas a las expectativas y
necesidades del cliente externo que se expresan en requisitos técnicos del servicio
que se presta, a partir de las exigencias de la norma NC ISO/IEC 17025:2006; de
esta forma se involucra a todo el personal de la organizacion, para lograr su

motivacion y compromiso. Es vital considerar la aplicacion de los ocho principios de



gestion de la calidad, a partir de las actividades del laboratorio implicadas.

2.3.3 Diagndstico inicial del laboratorio.

En esta etapa se diagnostican por especialistas en el tema, o técnicos del laboratorio con capacitacion
previa los requerimientos de gestion y aseguramiento de la calidad. Se utilizan como herramientas las
practicas de la NC ISO 19011:2012, y de forma simultanea se verifica el cumplimiento de los
requisitos de la NC ISO/IEC 17025:2006. La evaluacion de los estandares internacionales y las
Buenas Practicas de Laboratorios se realiza con la encuesta. Para la caracterizacion del laboratorio y
su clasificacion se aplica el cuestionario.

Se realiza un andlisis exhaustivo de las posibles soluciones de los problemas, y de las condiciones
materiales y estructurales (inventario de los recursos disponibles) que afectan la calidad del proceso
de prestacion del servicio.

En un primer momento al decidir el alcance, se recomienda solicitar la acreditacion de las técnicas de
ensayo mas relevantes que dispongan de suficientes datos confiables sobre su desarrollo y
resultados, o porque existe la posibilidad de ser contratadas por otras organizaciones, la ampliacién
del alcance de la acreditacion, depende de con posterioridad incorporar otras técnicas.

2.3.3.1 Informe Diagnoéstico

En esta etapa, se elabora un informe del diagndstico que se presenta y aprueba por la alta direccion
del laboratorio, permite identificar las brechas, determinar los procesos identificados en procesos
claves, estratégicos y de apoyo y confeccionar los planes de mejora de los procesos, encaminados a
la superacion de las no conformidades para alcanzar el cumplimiento de todos los requisitos de la
normativa.

Constituye ademas un documento de consulta obligatoria para la adopcion de medidas y filosofias
tendientes al incremento de la competitividad.

2.3.4 Planes de mejora continua de los procesos. Definir procesos

La definicion de “Planes de mejora continua” se realiza a partir de la deteccion de “no
conformidades”. Se clasifican en tres grupos de mejoras: organizativas; tecnoldgicas
y estructurales.

Mejoras organizativas: actividades de capacitacién en los requisitos técnicos y de
gestion, para la formacién del personal, técnicos y dirigentes, implicado en la
implementacion del SGC.

Requisitos técnicos: determinacion de la repetibilidad y reproducibilidad, utiliza la
norma NC ISO/TS 21748:2008 «Lineamientos para el uso de repetibilidad,
reproducibilidad y veracidad en la evaluacién de la incertidumbre de medicién».

- Ensayos de aptitud interlaboratorios, sobre la base de la NC ISO/IEC 17043:2011



«Evaluacion de la conformidad. Requisitos generales para los ensayos de
aptitud».

- Expresion de la incertidumbre de las mediciones, segun documentos emitidos por
organizaciones internacionales. Se utiliza la NC TS 367:2008 «Guia para la
estimacion y expresion de la incertidumbre de la medicion en analisis quimico».

- Utilizacion de los materiales de referencia certificados, segun la NC ISO Guia
33:2000.

- Exactitud (veracidad y precisién) de métodos de medicién y resultados. Parte 1:
Principios generales y definiciones segun NC ISO 5725-1:2005.

Mejoras estructurales: actividades complejas que requieren de recursos e

inversiones, que involucran personal externo al laboratorio. En tal sentido, se

requiere de la observancia en la ejecucién respecto al cumplimiento de las normas y

requisitos establecidos.

Mejoras tecnoldgicas, relativas a:

El aseguramiento metrolégico en la adquisicion de las nuevas tecnologias.

- Instrumentos y patrones obsoletos y por pérdida de caracteristicas metrolégicas.

- Incumplimiento de los ciclos y planes de -calibracion y verificacion de
instrumentos.

- Carencia de una politica de compra Unica de instrumentos y patrones.

- No calibraciéon de equipos por imposibilidad en el servicio metrolégico nacional.

- No conformidades en la aplicacion del Sistema Internacional de Unidades.

- Incumplimientos de indicadores de eficacia

Definir procesos
La implantacién de la gestion por procesos en los laboratorios se realiza con la prioridad en: el
liderazgo de la direccion; la participacion del personal y la formacion.
Para orientar la ejecucion del enfoque a proceso se realiza a partir de los cuatro pasos que propone
Beltrdn Sanz et al. (2001):

1. Identificacién y secuenciacién de los procesos, se conforman los mapas segun la definicién

en:

Procesos estratégicos: del ambito de las responsabilidades de la direccion y, principalmente, al largo
plazo (de planificacién). Tienen un fuerte impacto sobre las expectativas del cliente.
Procesos operativos: relacionados directamente con la prestacion del servicio.

Procesos de apoyo: soporte a los procesos operativos (recursos y mediciones).



2. La descripcién de cada uno de los procesos. En el diagrama de proceso, se incluyen
entradas, salidas y los limites del proceso, para facilitar la interpretacion de las interrelaciones; en

el esquema se utiliza la simbologia de la ANSI (American National Standards Institute). En la

ficha de proceso, se presentan las caracteristicas relevantes para el control de las actividades
definidas en el diagrama de proceso y se definen los indicadores de los procesos.

3. El seguimiento y la medicién para conocer los resultados que obtienen. Se realiza a partir
de los indicadores que se definen en la ficha de proceso. Las herramientas béasicas de calidad a
emplear depende de las caracteristicas de los datos que se disponga.

4. Lamejora de los procesos con base en el seguimiento y medicion realizada, del andlisis de
datos se obtiene la informacion sobre: qué proceso no alcanza los resultados planificados, y
donde existen oportunidades de mejora.

Se tiene en cuenta en la evaluacion de los procesos la utilizacion del Benchmarking.

Aseguramiento de la calidad de las mediciones, resultados y eficacia

Se definen los errores de la medicion y se clasifican de acuerdo a: método de expresion, fuentes de
origen y naturaleza fisica; segun Martinez (1982)

Se precisa definir que los errores de medicidn no son equivocaciones; son parte inherente del propio
proceso de medicién, sin embargo, el error de paralaje, que se comete al leer la escala de un
instrumento a causa de la falta de perpendicularidad en la observacién, mas que un error de medicién
es una equivocacion del operador por desconocimiento o mal manejo del instrumento, al leer la escala
del instrumento, para lo que la linea de vision debe estar perpendicular a la direccién que forman la

escala y el cursor, como se observa en la figura 2.4
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Figura 2.4 Error de paralaje. Fuente:Gonzalez (1983).

Calidad de resultados y eficacia

La calidad de un laboratorio se fundamenta en tres pilares, el primero es el disefio y la planificacion de
sus actividades, el segundo es el control de lo que se ha disefiado y planificado con la finalidad de
asegurar que se cumple sistematicamente y el tercero es la comprobacion de que tanto el disefio, la

planificacion como el control que se aplican, son los correctos.



Se utilizan dos vias para evaluar y controlar un laboratorio:

*

*

la primera la que efectla el propio laboratorio, con la realizacién de mediciones repetitivas sobre
una misma muestra, se emplea materiales de referencia o patrones, graficos de control y ejecutar
auditorias internas de calidad.

la segunda con agentes externos al laboratorio que realizan Ensayos de Aptitud (EA).

El cumplimiento de los requisitos de la norma NC ISO/IEC 17025:2006, significa para los laboratorios

actuar bajo el sistema de gestién para sus actividades de la calidad, administrativas y técnicas, con

énfasis en estas Ultimas

*

Trazabilidad de las mediciones: a partir de patrones nacionales o internacionales, se obtiene

una cadena ininterrumpida de comparaciones, teniendo establecidas las incertidumbres.

Precisién de un método de ensayo: grado de concordancia entre los resultados independientes

de un método, que se obtiene en condiciones establecidas, para definir la variabilidad que se

obtiene en las mediciones repetidas.

Incertidumbre de medicién: parametro, asociado al resultado de una medicién, que caracteriza

la dispersion de los valores atribuidos a la magnitud a medir. Se entiende que el resultado de la

medicion es el mejor estimado del valor de la magnitud a medir y de todos los componentes de la

incertidumbre que contribuyen a la dispersién, se incluyen los efectos sisteméticos por

componentes asociados con las correcciones y los patrones de referencia.

Instalaciones: facilidad para una correcta ejecucion de los ensayos y/o calibraciones, las fuentes

de energia, la iluminacion, la seguridad y las condiciones ambientales.

condiciones ambientales:

- aseguramiento de que las condiciones ambientales no invaliden los resultados o
comprometan la calidad de la medicién.

- documentacion de los requisitos técnicos para las instalaciones y condiciones ambientales
que puedan afectar los resultados de los ensayos y calibraciones.

- monitoreo, control y registro de las condiciones ambientales establecidas y que influyan en la
calidad de los resultados.

- separacion eficiente entre las areas que realizan actividades incompatibles.

- Control del acceso y uso de las areas que influyan en la calidad de los ensayos y las
calibraciones.

- Garantia de un buen servicio de limpieza, preparar procedimientos especiales cuando sea
necesario.

personal vinculado: competencia del personal que opere equipos especificos, realice ensayos o

calibraciones, evalle los resultados y firme los informes de ensayo y los certificados de

calibracion.

métodos de ensayo: se incluye el muestreo, manipulacién, transportacién, almacenamiento y

preparacién de los objetos a ser ensayados y/o calibrados, y donde sea apropiado, una



estimacion de la incertidumbre de la medicién, y las técnicas estadisticas para el analisis de los

datos de ensayo y/o calibracién.

Se incluyen las instrucciones sobre el uso y operacién de los equipos pertinentes, manipulacién y

preparacién de los objetos para ensayar o calibrar, o ambos, actualizados y de facil

disponibilidad para el personal.

* Validacién de métodos: bajo la consideracion de la norma NC ISO/IEC 17025:2006, se definen
los métodos de validacién, que se utilizan en dependencia del grado de desarrollo en que se
encuentra el método analitico. Los métodos son los siguientes:

a) Validaciéon prospectiva: se aplica cuando se elabora un método analitico, tipico de los
laboratorios de investigacion y desarrollo, para el estudio los parametros analiticos necesarios
para demostrar el buen funcionamiento del método.

b) Validacién retrospectiva: se aplica a métodos no validados previamente o de los que no se
tiene una amplia historia de resultados, se utiliza en los laboratorios de control.

¢) Revalidacion: se utiliza cuando un método analitico, previamente validado ha experimentado

un cambio significativo. Los parametros analiticos se deciden en funcion del tipo de cambio.

2.3.5 Auditorias Internas y Revision por la direccion

La eficacia de los planes de mejora continua se comprueba a través de auditorias internas y

revisiones por la direccion; la presencia de no conformidades implica acciones correctivas. La eficacia

del plan permite solicitar la acreditacién al ONARC. Se aplican técnicas de observacion, revision de

documentos, entrevistas, considerando técnicas de muestreo.

Acciones correctivas, preventivas y de mejora

El laboratorio establece la designacién de autoridades para implementar una accién correctiva cuando

se identifica un trabajo no conforme o desviaciones de la politica 0 procedimientos en el sistema de la

calidad o en las operaciones técnicas y permite definir en la accion, el retorno a nuevas evaluaciones

que verifican la eficacia de las acciones correctivas y preventivas que se toman e incorporan a la

planificacion las mejoras de los procesos en los laboratorios de ensayo y de calibracion.

2.3.6 Solicitud de la Acreditacion al ONARC

Al considerar que el laboratorio alcanza un alto grado de conformidad con los requisitos evaluados,

con énfasis en los criticos para la operacioén, el aseguramiento de la calidad de los resultados y la

eficacia de los mismos, se procede a valorar la conveniencia de solicitar la acreditacion al ONARC,

para un alcance que definen los directivos del laboratorio previa consulta a las indicaciones emitidas

por el ONARC.

2.4 Conclusiones parciales

1. Para lograr la implicacion de requisitos de gestidn y técnicos, y su relacién con la construccion de
un SGC, se define la propuesta de un primer procedimiento de evaluacién y mejora que se

estructura a partir de las cuatro etapas del ciclo de mejora de Deming.



2. En el disefio del procedimiento general para facilitar el proceso de acreditacion de laboratorios de
ensayo y de calibracién, se establece una clasificacion de los planes de mejora continua de los
procesos agrupados en: organizativas, estructurales y tecnoldgicas, lo que facilita el trabajo de los

laboratorios en su preparacion para la acreditacion.



CAPITULO Ill. MEJORAS ORGANIZATIVAS, TECNOLOGICAS Y ESTRUCTURALES QUE
FACILITA LA ACREDITACION EN LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y
DE CALIBRACION

3.1 Introduccion

El presente capitulo expone los resultados de la evaluacion y mejora que se realizé en la provincia de
Sancti Spiritus de los laboratorios de ensayo y de calibracion a partir del procedimiento propuesto. El
andlisis de estos resultados fundamentaron la decision de implementar el procedimiento para facilitar
el proceso de acreditacion de laboratorios de ensayo y de calibracién, en el Laboratorio de Referencia
para Investigaciones y Salud Apicola (LARISA), por lo caracteristico de sus procesos, que permite
validarlo como instrumento metodolégico y posibilita su extensién, para ejecutar futuros estudios en
otros laboratorios.

3.2 Implementacién del procedimiento especifico para la evaluacibn y mejora de los

laboratorios de ensayo y de calibracion

La provincia Sancti Spiritus cuenta con un total de 95 laboratorios, de ellos 9 son de
calibracion y el resto de los laboratorios son de ensayo (figura 3.1). Solamente existe

un laboratorio acreditado, el laboratorio de PEXAC perteneciente al SIME.

El Ministerio de Salud Publica tiene 58 Laboratorios de ensayo para un 61% de representatividad
(figura 3.2), de ellos 30 desarrollan su actividad en Sancti Spiritus y 28 en otros municipios, y el resto

de diferentes organismos.
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Figura 3.1 Cantidad de Laboratorios en Sancti Spiritus. Clasificacion.
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Figura 3.2 Representatividad de los laboratorios por organismos en Sancti Spiritus.

La mayor representatividad se encuentra en el municipio Sancti Spiritus, como se muestra en la tabla

3.1, es por ello que se selecciona para la aplicacion de las encuestas.

Para la seleccion de la muestra, se tomaron los organismos como estratos y dentro de cada

organismo, de forma aleatoria se selecciono el laboratorio para la aplicacion de la encuesta, con un

error absoluto de 0,05 y una proporcién de 0,01, se obtuvo en el municipio Sancti Spiritus un tamafo
de muestra de 17, para un 18% de todos los laboratorios, con la mayor proporcion para el sector de la

salud, para asegurar la representatividad de la muestra elegida, como se plantea en la tabla 3.2.

Los resultados de las encuestas aplicadas a directivos y técnicos de los laboratorios aparecen en el

Anexo 8, a continuacion se presentan datos mas representativos.

* El 94% de los Directivos plantean que no conocen con profundidad la Norma NC-ISO/IEC
17025:2006 y el 6% que si la conocen.

* El 76% plantea que no existe un personal designado como responsable de la Calidad, por otra
parte el 24% plantea que si cuentan con un responsable de la Calidad.

* El 71% plantea que la planificacion de las compras no se realizan adecuadamente y el 29%
plantea que los Suministradores son inestables pero que si se realizan adecuadamente las
compras.

Tabla 3.1 Relacion de Laboratorios por Organismos de la Administracién Central del Estado (OACE)

LABORATORIOS POR ORGANISMOS

ORGANISMOS " S OR ORGANISMOS | EN OTROS MUNICIPIOS
CITMA 2 Sancti Spiritus
INDER 1 Sancti Spiritus
INRH 2 Sancti Spiritus
SIME 1 Sancti Spiritus




1 - Cabaiguan

MINBAS 4 1 - Trinidad

MES 1 Sancti Spiritus

1 - Nieves Morejon

MICONS B 2 - Siguaney

1 - Sur del Jibaro
1 - Managuaco

1 - Cabaiguan

1 - Yaguajay

MINAGRI 8

1 - La Sierpe

MINAL 6 2 - Tunas de Zaza

2 - Jatibonico

MINAZ 5 2 - Tuinucu

1 - Guayos

4 - Cabaiguan

3 - Fomento

6 - Yaguajay
MINSAP 58 3 - Jatibonico

2 - Taguasco

1 - Zaza del Medio
6 - Trinidad

2 - La Sierpe

TOTAL 95 44

* El 65% plantea que no esté establecido el Programa de Auditorias Internas y por otra parte el 35%
plantea que si cuentan con un Programa de Auditorias Internas y estas se realizan sin problemas
segun dicho Programa.

* El 65% plantea que no existen y el 35% que si existen los procedimientos documentados para

asegurar la Calidad de sus resultados (Ensayo o Calibraciones).

Tabla 3.2. Estratificacion por Organismos

ORGANISMOS TOLa(lrdCe)rlézl?I?srﬁ:grsios deT:T/Iizgtra EncuZostado
CITMA 2 1 50
INDER 1 1 100

INRH 2 1 50
SIME 1 1 100
MINBAS 4 1 25




MES 1 1 100
MICONS 7 1 14
MINAGRI 8 1 13

MINAL 6 1 17
MINAZ 5 1 20
MINSAP 58 7 12
TOTAL 95 17 18

* El 59% plantea que el Plan de Capacitacién no cubre las necesidades planteadas vy el 41%
plantea que si cubre las necesidades planteadas.

* El 53% plantea que no cuentan con los Equipos necesarios y estos se encuentran obsoletos y
otros en mal estado, mientras que el 47% plantea que si cuentan con los Equipos necesarios para
sus ensayos o calibraciones.

*  El 59 % trabajan con productos quimicos peligrosos y el 41% no los maneja.

* El 65% poseen procesos criticos donde se producen impactos ambientales dentro de las
Instalaciones y el 35% plantea que no los poseen.

*  El 59% plantea que no cuentan con procedimientos operacionales para prevenir dichos impactos y
el 41% que si cuentan con esos procedimientos.

* El 71% de los Laboratorios encuestados controlan los Desechos Peligrosos para el Medio
Ambiente.

En la figura 3.3 se representan los resultados de las encuestas.
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Figura 3.3 Resultados de las encuestas aplicadas.

Con este resultado y para llegar a mejores conclusiones, se procede a determinar las causas raices
gue limitan la acreditacién de los laboratorios de ensayo y de calibracion en la provincia de Sancti

Spiritus, clasificadas por categorias, como se muestra en la figura 3.4
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Figura 3.4. Las posibles causas clasificadas en cinco categorias.
Teniendo en cuenta la importancia de las categorias de causas, se obtuvo la prioridad de dichas

categoria segun la afectacién que provocan a la acreditacién de los laboratorios (figura 3.5)
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Figura 3.5. Prioridad de las categorias causas que afectan la acreditacion de los laboratorios.

El resultado muestra la necesidad de enfocar los esfuerzos sobre las causas relacionadas con la
categoria Personal: la capacitacion a directivos sobre las normativas para la acreditacion, personal
responsable de la calidad, capacitacion de técnicos de los laboratorios; también se detectd lo relativo a la
categoria de causas relativas a los Métodos: falta de un Programa de Auditorias Internas, y de
procedimientos documentados que aseguran la calidad de sus resultados.

Con la identificacidn de las causas principales que mas influyen en la falta de laboratorios de ensayo y
de calibracion acreditados en la provincia Sancti Spiritus, se procede a proponer las acciones que
contribuyen a la mejora del proceso. En la tabla 3.3, se representan las causas fundamentales, el efecto

y las acciones a realizar para la contribucion a su mejoramiento.

Tabla 3.3. Causas y acciones a realizar para contribuir al mejoramiento del proceso de Acreditacion



Causas

Efectos sobre el proceso

Acciones

Personal

Capacitacion de directivos y
técnicos sobre Normativas
vigentes para la Acreditacion
en Cuba.

Limitado personal responsable

Impartir adiestramientos, conferencias y talleres
en coordinacion con los organismos, participacion
de los especialistas de la Unidad Territorial de
Normalizacion de Sancti Spiritus.

Nombrar al personal responsable de la Calidad

de la Calidad en laboratorios.
Liderazgo

que responda por el Sistema de Gestion en el
Laboratorio.
Sensibilizar a los dirigentes con la necesidad de
la acreditacion, impartir conferencias de
motivacion.

Establecer programas de Auditorias Internas vy
Revisiones por parte de |la Direccion.

No estd establecido wun
Programa de  Auditorias
Internas para el Control de la
Calidad de los procesos en el
laboratorio

Falta ~de  procedimientos
documentados que aseguren
la calidad de los procesos
Deficiente planificacion de la
compras.

Metodos

Elaborar foda la documentacién del Sistema de
Gestion.

Suministros Definir procedimiento documentado para las
etapas del proceso de compras, informacion de
las compras, aceptacion del producto,

almacenamiento y evaluacién de proveedores.

Falta de equipos de nuevas
tecnologias

Obtener financiamiento para
equipos modernos.

la compra de
Equipos

3.3 Implementacidon del procedimiento para facilitar la acreditacion de laboratorios de

ensayo y de calibracion en LARISA

La importancia de la garantia de la calidad en los laboratorios, como indicador de su competencia es
vital para la economia del pais y ello hace que los laboratorios tengan cada vez mas la necesidad de
operar con Sistemas de Gestién de la Calidad (SGC), reconocidos y verificables.

Se selecciona en la provincia el Laboratorio de Referencia para Investigaciones y Salud Apicola
(LARISA) para la implementacion del procedimiento disefiado, por su interés en obtener la
Acreditacién de algunas de las técnicas de ensayo que aplican que seran auditadas préximamente por
la Comunidad Econdémica Europea, con el propésito de monitorear los servicios que brinda esta
entidad a la Apicultura cubana y con el interés de comercializar el producto miel de abejas.

LARISA se fundé como institucién con el nombre de Laboratorio de Referencia Nacional para
Enfermedades de las Abejas, Inici6 sus actividades alrededor de los afios 80, en el Laboratorio
Provincial para Diagnoéstico Veterinario de Sancti Spiritus. El objetivo inicial de su constitucion fue
contar con un centro de referencia nacional para el diagnéstico y control de las enfermedades que
afectaban la masa apicola en Cuba, asi como elaborar y controlar los programas de lucha y

desarrollar algunos estudios experimentales sobre el tema de la sanidad apicola.



MAS ADELANTE SE AMPLIAN LAS PERSPECTIVAS DE TRABAJO Y SE INICIAN
OTROS TEMAS INVESTIGATIVOS, DIRIGIDOS FUNDAMENTALMENTE AL
DESARROLLO DE SERVICIOS CIENTIFICO TECNICOS Y LA DIVERSIFICACION
DE LOS PRODUCTOS DE LA COLMENA.

EN 1986 A RAIZ DE LA CELEBRACION DEL ACTO CENTRAL POR EL 26 DE JULIO
SE EDIFICA LA INSTALACION DONDE ACTUALMENTE SE ENCUENTRA. EN 1989
POR LOS RESULTADOS OBTENIDOS A LO LARGO DE ANOS DE TRABAJO Y
POR RESOLUCION 164/89 SE LE ENTREGA A LA INSTITUCION LA CATEGORIA
DE UNIDAD DE INVESTIGACION Y DESARROLLO, DENOMINANDOSE
LABORATORIO DE REFERENCIA PARA INVESTIGACIONES Y SALUD APICOLA
(LARISA), E INSERTANDOSE DE ESTA FORMA EN EL SISTEMA DE CIENCIA DEL
MINISTERIO DE LA AGRICULTURA.

FUNCIONES DE LARISA

Entre las funciones que realiza este laboratorio se encuentran:

*  Servicio de diagnéstico de enfermedades de las abejas, de tipo sistemético a la provincia de
Sancti Spiritus y de referencia para el pais.

*  Direccion de la actividad de control y erradicacion de enfermedades para la especie apicola en el
pais, mediante el sistema de vigilancia epizootiolégico y la implantacion de planes de lucha.

*  Servicio de superacién y adiestramiento en diagnéstico y epizootiologia a la fuerza técnica que
atiende la actividad veterinaria para la especie apicola en el pais.

*  Actividad de investigacién sobre el tema de Salud Apicola, dirigida a la busqueda de soluciones a
los problemas sanitarios de la apicultura en Cuba.

*  Actividad de investigacion en el tema de la Apiterapia (empleo de los derivados de la colmena en
la alimentacion y salud humana).

*  Prestacion de servicios técnicos mediante actividades de cursos internacionales, asesoramiento,
adiestramientos, consultorias y otros proyectos a nivel internacional como via para el ingreso de
divisa al organismo.

3.4 Resultado de laimplementacion

A continuacién se presentan los resultados de la aplicacion del procedimiento disefiado, en LARISA.

3.4.1 Orientar etapas, aspectos y beneficios paralatoma de decisiones de la alta direccién

A partir del Brainstorming, se evidencia la necesidad de profundizar, en los aspectos que se

relacionan a continuacién vinculados con la implantacién de la NC ISO/IEC 17025:2006.

*  Ampliar el enfoque de los Programas de Capacitacion de manera que permita al personal que
realiza los ensayos, contar con las herramientas estadisticas y sus aplicaciones para el control de

la calidad intra e interlaboratorio.



Desarrollar ejercicios de intercomparaciéon con mayor frecuencia, encaminados a medir el
desempefio de los participantes sobre bases estadisticamente reconocidas y documentadas,
conducidas fundamentalmente, por proveedores reconocidos por el ONARC.

Seleccibén de los planes de muestreo estadisticos, cuando este se realiza por el laboratorio, para
asegurar la validez de los resultados.

Aprovechar con mayor eficacia, la informacion derivada de la retroalimentacién con los clientes,
como parte de la mejora continua.

Para los registros almacenados electronicamente establecer procedimientos apropiados para su
proteccioén y salvaguarda.

Las revisiones por la Direccion se realizan periédicamente en los laboratorios que aplican las
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), sin embargo, su enfoque esta limitado a comprobar la
observancia de las regulaciones de caracter obligatorio, no existe una extension a los requisitos
de la NC ISO/IEC 17025:2006.

El empleo de las diferentes técnicas en la validacion de los métodos de ensayo es susceptible de

mejoras.

Las sesiones de formacion se realizaron a través de conferencias, donde se orientan las etapas del

proceso de Acreditacidn, con participacion de los miembros de la alta direccion, para explicar las

etapas del proceso y sus beneficios, a partir de los principios del SGC relativos a laboratorios

implicados en la acreditacion.

La estructura de las conferencias impartidas se muestra en la tabla 3.4.

Tabla 3.4. Distribucién de contenidos por temas

Tema Contenido

Tema 1 Conceptos relacionados con el proceso de acreditacion. Organismos Internacionales,

Regionales y Nacionales. Acuerdos de Reconocimiento Mutuo.

Tema 2 Etapas de la Acreditacion. Documentacion.
Tema 3 Beneficios de la Acreditacion.
Tema 4 La Acreditaciéon en Cuba.

Como parte de la formacién se entrena en lo establecido por el ONARC, para la Solicitud de la

Acreditacion por el laboratorio en la primera etapa:

*

*

Presentacion de Carta de Intencién para someterse al proceso de acreditacion.
Entrega a la entidad del paquete de documentos electrénicos que incluye:

- Solicitud oficial

- Cuestionario de acreditacion

- Criterios de Acreditacion

- Derechos y Deberes de entidades solicitantes y acreditadas




*

*

*

*

- Indicaciones para la definicién del Alcance de la acreditacion.

- Indicaciones para el uso y reproduccién del Logotipo de Acreditacion

- Politicas del ONARC

- Procedimiento para la conduccion y control de los programas de ensayos de aptitud

- Principales actividades de un proceso de acreditacion.

Llenado y presentacion de los documentos de solicitud. (Solicitud Oficial y Cuestionario).

Revision de los documentos de solicitud y comprobacién de que se disponen de los aspectos
necesarios para aceptar la Solicitud.

Envio de la propuesta del costo del proceso de acreditacion.

Acuerdo del costo del proceso.

Presentacion de la Oferta de Servicio (Pro-forma de Contrato).

Firma del Contrato de Servicio.

Entrega de la documentacion del laboratorio: Manual de la Calidad y documentacién soporte
del sistema de gestion.

Realizacion del Andlisis documental. De considerarse necesario, realizar una visita previa a
las instalaciones de la entidad.

Facturacion y Pago de la Etapa I.

Entrega del Informe de Analisis documental y de la composicion del equipo evaluador.
Presentacion de las acciones correctivas y su implementacion.

Acuerdo de la fecha de la evaluacién “in situ”.

La siguiente etapa es Evaluacién “in situ” donde se ejecuta:

*

L .

Evaluacion “in situ” y entrega de la factura correspondiente a esta etapa.
Pago de la Etapa Il.

Envio del Informe de evaluacion.

Envio de las acciones correctivas y su implementacion.

Aceptacion de las acciones correctivas. Visita de cierre de acciones correctivas (CAC)

La tercera etapa es Decisién del ONARC donde ocurre la:

*

*

*

Presentacion al Consejo ONARC del Informe para la acreditacion de la entidad.

Facturacién y Pago de la Etapa Ill.

Envio de la Comunicacion Oficial a la entidad de la Decisién sobre el otorgamiento de la
acreditacion.

Registro oficial del otorgamiento.

Entrega de los Documentos de otorgamiento: Certificado de Acreditacion, Resolucion ONARC

y logotipo, éste Ultimo acompafiado de las orientaciones para su uso.

Y por ultimo la etapa de Vigilancia que incluye:

*

Facturacién y pago de la Etapa IV en los tres primeros meses de inicio del afio de vigencia.



*  Ejecucién de supervisiones y actividades de vigilancia por parte de la Secretaria Ejecutiva del
ONARC durante la vigencia de la acreditacion y envio del informe de resultados de la
supervisién o de las actividades de vigilancia.

* Envio de las acciones correctivas y fechas de ejecucion de las mismas.

*  Aceptacion de las acciones correctivas. Visita de cierre de acciones correctivas (CAC).

De igual manera se informa sobre los beneficios de lograr la implantacién de la NC ISO/IEC

17025:2006 en el laboratorio respecto al desempefio en:

1.

La reduccion de riesgos, pues el conocimiento y aplicacion de las leyes y regulaciones permite
determinar si se trabaja correctamente y de acuerdo con las normativas apropiadas.

Las auditorias internas y las revisiones por la direccién del laboratorio proporcionan un punto de
referencia para mantener la competencia y la mejora continua del sistema de gestiéon implantado.
Los planes de formacion y la evaluacién de la eficacia de los mismos desarrollan continuamente
la competencia del personal.

Una mejora en la imagen e incremento de la confianza y la satisfaccion de los clientes, con la
consecuente disminucién de las quejas y reclamaciones.

Una reduccion en las repeticiones y errores de los ensayos que aumenta la productividad del
laboratorio y disminuye los costos por concepto de fallos.

Un incremento en las posibilidades de pasar satisfactoriamente las etapas del proceso de
acreditacion en Cuba, todo lo cual redundaré en el reconocimiento internacional de los resultados

emitidos por el laboratorio.

3.4.2 Informacién y capacitaciéon del personal relacionado con el proceso de Acreditacion

Se imparten una serie de conferencias de motivacion a los técnicos y demas trabajadores, lo que

garantiza el primer paso para romper la resistencia al cambio. En esta oportunidad se hace énfasis en

la aplicacion de los Principios del SGC, se reconoce el importante papel de los trabajadores y su total

compromiso, para garantizar la utilidad de sus habilidades en el desarrollo de las actividades que

realiza el laboratorio, segun se muestra en la tabla 3.5.

Tabla 3.5 Consideraciones sobre los principios del SGC para la formacion de directivos en laboratorios

implicados en la acreditacion.



Principio

Actividades implicadas

Organizacion
enfocada al
cliente.

Investigacion y comprension de necesidades y expectativas,
comunica al laboratorio.

Aseguramiento de los objetivos del laboratorio.

Medicion de la satisfaccion y actuacion sobre resultados.

que se

Enfoque a

Establecimiento de responsabilidad para gestionar actividades claves.

procesos. - Analisis y medicién de la capacidad de actividades claves.
- ldentificacion de recursos, métodos y materiales, con la evaluacion de
riesgos y consecuencias de actividades claves.
Enfoque del |- Comprension de las interdependencias entre procesos.
sistema hacia |- Comprension de |la capacidad del laboratorio, establecer restricciones y
la gestion. metas.
- Mejoras continuas mediante medicion y evaluacion.
Liderazgo. - Establecimiento de la visidon, metas y objetivos.

Establecimiento de confianza,
compartidos.
Reconocer la contribucion de las personas.

creacion y mantenimiento de valores

Participacion

Comprensién de la importancia de la contribucién, funciones en el

del personal. laboratorio y restricciones en el desempefio.

- Busqueda de mejora de la competencia.

- Compartir conocimientos y experiencia en la discusion de los problemas.
Enfoque - Aseguramiento de datos e informacion suficientemente exactos y confiables.
objetivo hacia | - Acceso a los datos para la toma de decisiones, basado en el analisis de
la toma de hechos equilibrado con la experiencia y la intuicion.
decisiones. - Andélisis datos e informacién con métodos validos.
Mejora - Capacitacion en métodos y herramientas.
continua. - Establecimiento de metas para guiar y acciones para trazar mejoras.

- Reconocimiento y conocimiento de la mejora.
Relacion - Equilibrar las relaciones a corto con las consideraciones a largo plazo.
mutuamente - Formacion de equipos de expertos y recursos de forma conjunta.
beneficiosa - ldentificacidn y seleccion de proveedores.
con el

suministrador

3.4.3

Diagnostico inicial del laboratorio

Se efectta un diagnéstico de acuerdo al procedimiento especifico disefiado y el resultado de la

encuesta aplicada se muestra en el Anexo 9.

Se decide que las técnicas a incluir en el alcance de la acreditacién son:

Informe Diagndstico

Diagnéstico bacteriolégico de las enfermedades que afectan a las crias de las abejas.

Diagnostico de la Acarapisosis

Diagnostico de la Nosemosis

Diagndstico de la Varroosis en crias de abejas.

Como resultado del diagnéstico se entrega un Informe a la direccion de LARISA, a partir de los

aspectos que se define mejorar (tabla 3.6).

Tabla 3.6 Problemas detectados como resultado del diagnéstico




N° Problemas detectados

1 | No poseen procedimientos documentados e instrucciones para asegurar la Calidad de sus
resultados

2 | No poseen procedimiento para la revision de los pedidos, ofertas y contratos que influyen en los
requisitos de sus clientes
Las compras no se realizan adecuadamente

4 | No tienen establecidos mecanismos de comunicacién con los clientes para saber su opinion con
relacién a los servicios que ofrece el laboratorio

5 | No poseen procedimiento para el tratamiento al producto no conforme

6 | No se toman acciones correctivas, solamente correcciones

7 | No tienen establecido Programa de Auditoria Interna

8 | Los directivos y personal en general no conocen la NC ISO/IEC 17025:2006

9 | El plan de capacitacion no cubre las necesidades planteadas

10 | Falta de equipos de medicion y ensayo

11 | No es correcta la separacion entre las areas para evitar flujo cruzado

12 | Equipos de medicion sin verificar

Definicién de los procesos

La prioridad al liderazgo de la direccién, la participacion del personal y la formacién, para la

implantacion de la gestién por procesos en los laboratorios, definen las consideraciones que se

refieren en la tabla 3.7.

Tabla 3.7. Consideraciones prioritarias para la gestién por procesos en los laboratorios

Prioridad Consideraciones

Liderazgo * Involucrarse en la formacion del resto del personal, para actuar como

modelo de los valores de la organizacion.
*  Involucrarse de forma activa y personal en equipos de mejora.
* Destinar los recursos humanos y materiales necesarios para

desarrollar las actividades de gestién por procesos.

Participacion del *  Creacion de los equipos de gestion de procesos.
personal *  Reconocimiento de los empleados.
Formacion *  Funcionamiento en equipos.

*  Gestidn por procesos.

* Herramientas y técnicas de mejora.

* La reingenieria de procesos.




Con la identificacion de los procesos se representa el mapa de procesos que se muestra en la figura
3.6.

MAPA DE LABORATORIO DE REFERENCIA PARA INVESTIGACIONES Y SALUD
PROCESOS APICOLA
PROCESOS PLANIFICACION
GERENCIALES ESTRATEGICA
v
R
PROCESOS CONTRATACION Y PRESTACION
CLAVES COMERCIALIZACION —» | DEL —>
SERVICIO < —
PROCESOS GESTION DE INSTALACIONES Y
RECURSOS CONDICIONES
DE APOYO HUMANOS AMBIENTALES
PROCESOS MEDICION,
DE ANALISIS Y
EVALUACION MEJORA

CLIENTE <

Figura 3.6 Mapa de procesos del Laboratorio de Referencia para Investigaciones y Salud Apicola

3.4.4 Planes de mejora continua de los procesos

Las Mejoras organizativas se orientan hacia la capacitacion del personal técnico involucrado en el
disefio, elaboracion e implantacion de la documentacién del SGC del laboratorio, por lo que se
organizan y ejecutan programas de capacitacion y educacién continua que propician el intercambio de
experiencias y recursos disponibles. Dichos programas incluyen los temas siguientes:

* Competencia Técnica segin NC ISO/IEC 17025:2006. Organizacién del Laboratorio.



* Documentacion de los Sistemas de Gestién de la Calidad.

* Las normas de la familia ISO 9000. Aplicacion Practica.

* Formacion de Auditores de la Calidad

* Incertidumbre de las mediciones analiticas

*  Metrologia General

* Ensayos de Aptitud

* Papel de la alta gerencia en la gestion de la calidad.

En la figura 3.7 se muestran la cantidad de personas capacitadas, por temas para el disefio,
implementacion y medicién del SGC, efectuadas a través de adiestramientos, entrenamientos, talleres

y asesorias directas.

E Cursos impartidos a LARISA

© 15
11
>
6 6
I Idfil4
"5 ¢ b "t & a_

Figura 3.7. Cantidad de personal capacitado por temas (ver leyenda)

Total de cursistas
SSNNN SN

Leyenda

A- Competencia Técnica segiin NC ISO/IEC 17025:2006. Organizacién del Laboratorio.
B- Documentacion de los Sistemas de Gestion de la Calidad.

C- Las normas de la familia ISO 9000. Aplicacion Practica.

D- Formacion de Auditores de la Calidad

E
F
G- Ensayos de Aptitud

Incertidumbre de las mediciones analiticas

Metrologia General

H- Papel de la alta gerencia en la gestién de la calidad



Como resultado de la capacitacion, se elaboraron los Procedimientos Generales exigidos por la norma
NC ISO/IEC 17025:2006 y Procedimientos Especificos para LARISA, que aparecen en la tabla 3.8.

Tabla 3.8 Lista de documentos elaborados para LARISA

N° Nombre del documento Cdédigo
1 | Gestion de la Documentacion PG 01
2 | Auditorias Internas PG 02
3 | Control del producto no conforme, acciones correctivas y preventivas PG 03
4 | Desarrollo Informético PG 04
5 | Revision por la Direccion PG 05
6 | Gestion de compras y suministros PG 06
7 | Pedidos, Ofertas y Contratos PG 07
8 | Quejas y reclamaciones PG 08
9 | Formacién y desarrollo de la competencia del personal PT 01
10 | Instrumentos de medicion PT 02
11 | Control y registro de las condiciones ambientales PT 03
12 | Confirmacion metrolégica y realizacién de los procesos de medicion PT 04
13 | Guia para la evaluacion y expresion de la incertidumbre de las mediciones PT 05
14 | Prestacion del Servicio FP-1
15 | Contratacion y comercializacion del servicio FP-2
16 | Planificacion Estratégica FP-3
17 | Medicién, Analisis y Mejora FP-4
18 | Gestion de las competencias FP-5
19 | Gestion de los Recursos FP-6
20 | Mantenimiento FP-7

Donde: PG se denomina a los Procedimientos Generales, PT son Procedimientos de Trabajo y FP son
Fichas de Proceso.

El programa de capacitacion se adaptd a las caracteristicas del laboratorio, en dependencia del
resultado obtenido en el diagndstico de calidad inicial. Esto permitid evaluar la pertinencia que tienen
los cursos que actualmente imparte la Unidad Territorial de Normalizacion sobre “Acreditacion de
laboratorios”; en la figura 3.8, se muestra la evolucion, y evidencia de un incremento de la cultura en
este tema, a partir de los resultados logrados en LARISA, de esta forma se potencia el trabajo en la

provincia.




NoS

Curso "Acreditacién de Laboratorios
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Figura 3.8 Participacion en los cursos “Acreditacién de laboratorios”.

Para las Mejoras Estructurales se proponen cambios en la infraestructura del laboratorio, para que

cumpla con lo establecido en las Buenas Practicas de Laboratorios. Es una inversibn que sera

aprobada por el Ministerio de la Agricultura al que pertenecen.

Para las Mejoras Tecnoldgicas se tienen en cuenta los indicadores de eficacia establecidos en las

Fichas de Proceso, (ver tabla 3. 9)

Tabla 3.9 Indicadores de eficacia para el proceso “Prestacion del Servicio”

No. Indicadores Forma de calculo Limite Fuente Seguimiento y
Ob de eficacia de s de representacion
IR eficacia informa
cion
1 | lcd— Resultados Clientes atendidos lcd 295% | Registro » Evaluacion del
entregados al en72h/ cumplimiento
cliente dentro de Total de clientes del servicio
las 72 h x 100 contratado
establecidas en el
contrato
1 | Icc--Por ciento de Total de servicios Icc 295% | Encuest [» Evaluacion de
clientes que con mas de 4.5 as los clientes al
evaluan el servicio puntos/ servicio recibido
con més de 4.5 Total de servicios
puntos prestados
x 100




1 | Id— % efectividad
en el cierre de
acciones con cero
NC de periodos
anteriores

Total de acciones
(NC) cerradas/
Total
de acciones
registradas
x 100

Id2 70%

Informe
de
auditori
as

1. Auditorias
externas e
internas

2. Funcionamient
o del sistema

Variables de control:
1. Cumplimiento del tiempo establecido en el contrato para la entrega de resultados al

cliente.

2. Puntuacién obtenida del laboratorio por la evaluacién realizada por los clientes al
servicio recibido.
3. Acciones cerradas en el periodo

Registros: Registros del Sistema de Gestion

Documentos: Encuesta para evaluar el servicio

otros procesos

que se garantice su cumplimiento, como aparece en el Anexo 10.

En la tabla 3.10 aparece la caracterizacion del proceso de Prestacion del servicio del laboratorio,
donde se identifican los procesos que intervienen en la estructuracion y operacion del servicio, y de
otra parte se identifica como interactdan estos procesos entre si, para ello se toma como referencia el
mapa y la caracterizacion de procesos de LARISA. Una vez identificadas las respectivas relaciones se

establece para cada insumo de los procesos identificados un plan de control de calidad, de modo tal

Tabla 3.10 Caracterizacion del proceso: Prestacion del servicio del laboratorio e interacciones con

NOMBRE DEL PROCESO
Planificacion Contratacion y GRE;S(?LEZ:: Gestion de
Caracteristicas o estratégica | comercializacion Recursos
de calidad del Objetivos Humanos
L a lograr INTERACCION
servicio .
L Recurso Instalaciones
Recursos Relacién con el L
financieros cliente Humano y con_d|C|0nes
seleccionado | ambientales
Los Entregar
laboratorios resultado al
deben cumplir | cliente en no
con el tiempo més de 72 h X X X X
comprometido
con el cliente
para entregar
resultados
Los Lograr que
i A 0,
laboratorios mas _del 95% X X X X
deben lograr de clientes
gue sus evalle el




clientes servicio con

resulten mas de 4.5
satisfechos puntos

con el servicio

recibido

Deben contar Efectuar
con un plan de | mantenimiento

mantenimiento | de localesy X X
equipos 2
veces al afio

Deben tener Realizar

un programa limpieza 1 vez X X

de limpieza al dia

Aseguramiento de la calidad de las mediciones, resultados y eficacia

De las dos vias para evaluar y controlar un laboratorio se selecciona la auditoria interna por tener ya
los auditores formados, como via de entrenamiento con la participacion de auditores de la Unidad
Territorial de Normalizacion.
3.4.5 Auditorias internas y revisiones por la direccién

La evaluacion del SGC se realiz6 mediante la ejecucién de auditorias internas y revisiones por la
direccion efectuadas a los distintos procesos del Sistema, se verificd la conformidad con la NC
ISO/IEC 17025:2006 Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracién y con el empleo de las técnicas establecidas en la NC ISO 19011:2012 Directrices para la
auditoria de los Sistemas de Gestion.

El equipo auditor formado por cuatro técnicos de LARISA y dos especialistas (auditor lider y auditor)
de la Unidad Territorial de Normalizacion de Sancti Spiritus. Se aplicaron las técnicas definidas en el
epigrafe 2.3.5, y teniendo en cuenta los seis Principios de auditoria en los que se basa la norma:

* Integridad: el fundamento de la profesionalidad.
presentacion imparcial: la obligacion de informar con veracidad y exactitud.
debido cuidado profesional: la aplicacién de diligencia y juicio al auditar.

Confidencialidad: seguridad de la informacién.

L R S

Independencia: la base para la imparcialidad de la auditoria y la objetividad de las conclusiones
de la auditoria.
* enfoque basado en la evidencia: el método racional para alcanzar conclusiones de la auditoria
fiables y reproducibles en un proceso de auditoria sistematico.
La evaluacion final se concibi6 a través de dos componentes:
a) Evaluacion del SGC.
b) Evaluacion operacional (supervision del aseguramiento de la calidad de los procedimientos
de trabajo)
Los procesos auditados aparecen en la tabla 3.11
Tabla 3.11 Procesos auditados en LARISA



Procesos Procesos auditados
Estratégicos 1. Medicién
2. Planificacion estratégica
Claves 1. Contratacion y comercializacion
2. Prestacion del servicio
De Apoyo 1. Gestion de las competencias
2. Gestion de los recursos
3. Mantenimiento

En el informe de auditoria se recogen las no conformidades detectadas en ambos componentes para

los procesos auditados, los principales problemas detectados se reflejan en la figura 3.9.

No conformidades detectadas
B 13% 8%

B 35%

0 32%

O 1. Cambios en la documentacién no reflejados
H 2. Aseguramiento metrolégico deficiente

O 3. Deficientes compras

O 4. Registros desactualizados

l 5. No realizan estudios interlaboratorios

Figura 3.9 No conformidades resultantes de la Auditoria Interna en LARISA

3.4.6 Acciones correctivas, preventivas y de mejora
Se proponen acciones correctivas para eliminar las causas de las no conformidades encontradas
como se muestra en la tabla 3.12

Tabla 3.12 Acciones correctivas en LARISA



N° No conformidad Accidn correctiva y de mejora
1 Cambios en la documentacion no | Nombrar un documentador que sea el Unico
reflejados responsable de actualizar los cambios en la
documentacion vigente
2 Aseguramiento metrologico | Cumplir el plan de calibraciéon y verificacion de
deficiente instrumentos
3 Deficientes compras Evaluar proveedores.
El comprador debe tener informacion (requisitos) de
los productos a comprar.
Verificar el producto comprado.
4 Registros desactualizados Controlar la actualizacion de los registros
No realizan estudios | Participar en programas de intercomparacion
interlaboratorios

3.4.7 Solicitud de la Acreditacién al ONARC

Es conveniente que el laboratorio alcance un alto grado de madurez en el Sistema de Gestion de la

Calidad implantado y que se repita un ciclo completo de auditorias internas y revisiones por la

direccion antes de hacer la solicitud de la acreditacion al ONARC.

3.5 Conclusiones parciales

1.

La provincia Sancti Spiritus cuenta con un total de 95 laboratorios, de ellos 9 son de calibracion y
el resto de los laboratorios son de ensayo, el Ministerio de Salud Publica tiene 58 Laboratorios de
ensayo para un 61% de representatividad, y solo el laboratorio de PEXAC perteneciente al SIME
se encuentra acreditado. Resulta evidente la necesidad de facilitar el proceso de acreditacion de
laboratorios en la provincia, al considerar lo sensible que resulta para la poblacion y para la
economia del pais, el resultado de las actividades que realizan los laboratorios implicados.

La implementacion del Procedimiento general para facilitar el proceso de acreditacion de
laboratorios de ensayo y de calibracion, se realizé6 en el Laboratorio de Referencia para
Investigaciones y Salud Apicola (LARISA), por la necesidad de obtener la Acreditacion de técnicas
de ensayo que seran auditadas proximamente por la Comunidad Econémica Europea, con el
propésito de monitorear los servicios que brinda esta entidad a la Apicultura cubana y por el
interés de comercializar el producto miel de abejas; también se considerd lo caracteristico de sus
procesos, en la validacion como instrumento metodol6gico para posibilitar la ejecucién de futuros
estudios en otros laboratorios de la provincia.

La prioridad de las categorias causas que afectan la acreditacion de los laboratorios, se definio
para las categorias: Personal, capacitaciéon a directivos sobre las normativas para la acreditacion,

seleccion de personal responsable de la calidad, capacitacion de los técnicos de laboratorios;




Métodos, Programa de Auditorias Internas, y procedimientos documentados que aseguran la
calidad de sus resultados. A partir de estas causas se plantean las acciones que crean las bases
para la Acreditacion de estos laboratorios en Sancti Spiritus.

El resultado del diagnéstico aplicado en LARISA hizo posible la planificacién de todas las etapas y
acciones que se exigen para lograr la total implementacion de la norma NC ISO/IEC 17025:2006.
La implementacion del Procedimiento para facilitar la Acreditacion de laboratorios de ensayo y de
calibracion en LARISA, permitié acelerar el proceso, ya que ahora cuenta con un Sistema de
Gestion de la Calidad, especialistas capacitados en temas actuales de gestion y aseguramiento de
la calidad, lo que permite al alcanzar el grado de madurez del Sistema, solicitar la acreditacion al

ONARC en un menor tiempo.



CONCLUSIONES FINALES

1. Se fundamenta tedrica y metodoldgicamente que la acreditacion es la Unica via para que los
laboratorios de ensayo y de calibraciébn demuestren su competencia técnica, al analizar la
calidad de productos y servicios que garanticen la satisfacciéon de clientes y aumenten la
calidad de vida de la poblacion.

2. Se disefia un procedimiento especifico para la evaluacién y mejora de los laboratorios de
ensayo y de calibracién, se diagnostican requisitos de gestion y técnicos, lo que muestra que
las principales debilidades que
frenan la acreditacion en la provincia son: el desconocimiento de las normativas vigentes para
la acreditacién por directivos y técnicos debido a la falta de capacitacion, carecen de
procedimientos documentados y no cuentan con programas de auditorias implementados.

3. Se disefia un procedimiento general para facilitar el proceso de acreditacion de laboratorios de
ensayo y de calibracién que contribuye a la preparacién del Laboratorio de Referencia para
Investigaciones y Salud Apicola (LARISA), para la solicitud de la acreditacion al ONARC.

4. Se evallan las mejoras organizativas, tecnolégicas y estructurales logradas en los procesos

de LARISA con la implementacion del procedimiento que facilita la acreditacion.



RECOMENDACIONES

1. Continuar con la aplicacién del procedimiento general para facilitar el proceso de acreditacion en
otros laboratorios de ensayo o de calibracién en la provincia, principalmente del Ministerio de
Salud Publica.

Realizar el seguimiento y control para el mejoramiento gradual sobre la base de la experiencia.

3. Realizar estudios a los clientes mediante encuestas, entrevistas u otras técnicas de recopilacién
de informacion con el objetivo de obtener informacion de retorno para evaluar la satisfaccion de
los mismos.

4. Trasmitir a otros laboratorios de ensayo y de calibracion del pais la experiencia con la
implementacién del procedimiento, para lograr mejores indices de eficacia.

5. Continuar la divulgacion de los resultados de esta investigacion mediante su publicacion y

presentacion en articulos y eventos cientificos.
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ANEXO 1. MODELO DEL CUESTIONARIO UTILIZADO PARA CARACTERIZAR LOS
LABORATORIOS EN SANCTI SPIRITUS

CUESTIONARIO PARA EL DIAGNOSTICO DE LABORATORIOS. ANO 2012

I- DATOS GENERALES

Nombre del Laboratorio:

Direccion:

Teléfono: E-Mail:

Organizacion a la que Pertenece:

Organismo: Municipio: Provincia:

Nombre del Jefe del Laboratorio:

Il- CARACTERIZACION
1. Tipo de actividad que realiza: Ensayos: Calibracion:
2. ¢ Presta servicios a su propia organizacion? Si___ No___ ¢y aclientes externos? Si___ No___

3. Si su laboratorio es de ensayo, seleccione de la lista la clasificacion de sus ensayos:

___ Biolégicos/Microbiol6gicos __ Médicos (Clinicos)
____Quimicos __ Medio Ambiente
____ Fisicos ____ Fisico-Quimicos
___ Otros (Acusticos, Sensoriales, Veterinarios, etc) _____ Eléctricos

4. Si su laboratorio es de calibracién, seleccione las magnitudes que trabaja:

____Dimensionales ____Radio ___ Densidad
__ Masa __ Temperatura
__ Volumen __ Fisico-quimico __Radiaciones lonizantes
____ Electricidad ____Fuerzay Dureza
____ Presi6n ____Tiempo y Frecuencia
5. ¢ Tiene el laboratorio su mision definida? Si_~ No

6. ¢ La direccién ha incluido la posible acreditacion de sus ensayos/magnitudes?
Si__ No_
Diga si se propone lograrlo a corto mediano _ largoplazo___
7. ¢, Conoce su personal las normativas establecidas para obtener la acreditacién?
Si_ No__ .
. ¢,Se han dado pasos en la capacitacion del personal para enfrentar la acreditacion? Si_ No__

o

ANEXO 2: MODELO DE LA ENCUESTA APLICADA A LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE
CALIBRACION

ENCUESTA

El objetivo de la presente encuesta es determinar la situacién actual de los laboratorios de ensayo y
de calibracion para enfrentar los procesos de Acreditacion.

Agradecemos por anticipado el tiempo y la atencion que nos ha dedicado. Gracias.



PREGUNTAS

Si

No

1- ¢ Cuenta el Laboratorio con un personal responsable y con autoridad definida y conocida?

2- ¢ Existe un personal designado como responsable de la Calidad?

3- ¢ Cuenta con los procesos de comunicacion apropiados?

4- ¢ Existen procedimientos documentados e instrucciones para asegurar la Calidad de sus
resultados (Ensayos o Calibraciones)?

5- ¢Posee un procedimiento para la revision de los pedidos, ofertas y contratos que influyen
en los requisitos de sus clientes?

6- ¢ Cree Ud. que las compras de los servicios y suministros que utiliza el laboratorio se realiza
adecuadamente?

7- ¢Existe comunicacion con los clientes para saber su opinién con relacién a los servicios
que ofrece?

8- ¢ Se le da tratamiento a las quejas recibidas por los clientes?

9- ¢Si se obtiene como resultado un producto no conforme, existen procedimientos para su
tratamiento y asi evitar que vuelva a ocurrir?

10- ¢ Se toman acciones correctivas?

11- ;Tiene establecido un programa de Auditorias Internas?

12- ¢ Conocen los directivos la Norma NC-ISO/IEC 17025:20067

13- ¢Poseen los Técnicos los conocimientos y habilidades necesarias para desempefar su
funcion?

14- ¢ El Plan de Capacitacion cubre las necesidades planteadas?

15- ¢ Las condiciones ambientales del Laboratorio afectan los resultados de los ensayos y de
las calibraciones?

16- ¢ Se utilizan métodos de ensayos normalizados?

17- ¢Cuenta el Laboratorio con todos los equipos necesarios para el muestreo, medicién y el
ensayo requerido para la correcta ejecucion de los ensayos y de las calibraciones?

18- ¢ Los patrones que posee son los adecuados tecnol6gicamente?

19- ¢ Esta garantizada la trazabilidad de las mediciones?




20- ¢ Los certificados e informes de los resultados tienen siempre la informacion solicitada por
el cliente?

21- ¢Conoce la normativa ambiental aplicable a sus procesos, incluyendo las normas de
Bioseguridad?

22- ¢Maneja productos quimicos peligrosos?

23- ¢ Poseen procesos criticos donde se pueden producir impactos o aspectos ambientales?

24- ¢ Cuenta con procedimientos operacionales para prevenir impactos?

25- ¢ Controlan los desechos (efluentes, desechos sélidos peligrosos o biopeligrosos), o sea
qué tratamiento o disposicién final le dan. Aqui se incluyen los envases vacios de productos
quimicos, productos quimicos caducados, reactivos utilizados.

ANEXO 3: COEFICIENTE DE KENDALL

Para el consenso se utiliza el Coeficiente de Kendall, expresion 2.4 o 2.5, en dependencia de la
existencia de ligas (expresion 2.6) en las opiniones de los expertos. Para dar respuesta al
planteamiento de la Prueba de Hipétesis, la region critica para tomar la decisién depende de la
cantidad de problemas o causas que se analicen, como se muestra en las expresiones de la 2.7 a la
2.10.

12* ) A?
- I\/I(KZ—K) &9
12* ) A?
_ 2 25)

- MPF(KP-K)-MDT

Donde:



W: Coeficiente de concordancia de Kendall.
M: Namero de expertos.

K: Numero de prioridades o problemas o causas que se evallan.

T > (-1
12

; se calcula por experto (2.6)

Donde:
T: niumero de observaciones en un grupo ligado por un rango dado.
2. suma de todos los grupo de ligas dentro de cualquiera de las M ordenaciones.
Prueba de Hipotesis
Ho: No hay concordancia entre los expertos.
Hi: Si hay concordancia entre los expertos.
Regidn critica

Si K>7

X?>X2q,n-1 Anexo de experto 2.7

Si K7
S=Stabuiada (Tabla de Friedman. Anexo 4)
S=3A? (2.8)
A: Desviacion del valor medio de los juicios emitidos expresion 2.13.

m

A= Rij -r (2.9)
j=1

Donde

1=Y%2M(K+1) (2.10)

Ri: suma de las opiniones de todos los expertos por cada caracteristica.



ANEXO 4. TABLA DE FRIEDMAN

Tabla de Friedman (Siegel, 1970)



320 ~

TABLA R. Tabla de walores criticos de 2 en ol coefliciente de
do Kendall*

Valores
N adicionales
k para N - 3
3t 4 S (] 7 E .
Valores al nivel de significaciéa 0.05
3 4.4 103.9. 157.3 9 54.0
4 49.5 8.4 1433 217.0 92 71.9
s 62.6 112.3 182 .4 276 .2 14 3.8
[ 78.7 136.1 221 .4 335.2 16 25 .8
s 48.1 017 153.7 200.0 453 .1 18 1007.7
10 60.0 127.8 1.2 376.7 &571.0
18 0.8 192.9 M9 .8 570.5 S64.9
20 119.7 258 0 8.5 704 .4 1,158.7
Valores al nivel do ignificacién 001
3 75.6 122 .8 185. 6 @ 75.9
4 61.4 L 1003 176.2 265 .0 12 103.5
s 80.5 142 .8 29 4 343 8 14 121.9
6 | .5 176.1 252 4 4220 16 140.2
8 66.8 137.4 242.7 3583 579.9 18 158.6
10 85.1 1763 300.1 494.0 737.0
15 131.0 29 8 475.2 758 .2 1,120.5
20 .177.0 384 .2 641.2 1,002 2 1,521. 9
* Tomada de Friedman, M, 1540, Una comparacidn de prucbas de significaciba
alternas para el problema de m rangos. Ann. Math, Statisr, 11, 8692, con ¢l mmable
permiso del avtor y editor
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ANEXO 5. TABLA CHI-CUADRADO

Tabla Chi-Cuadrado (Siegel, 1970)



TABLA C. Tabla de valores criticos de chi cuadrada®

Probabilidad conforme a H. de que x* 2> chi cuadrada

09 98 95 50 .80 70| 50| 30| 20| .20 | 05 | .02 | .01 | .001
0001 . . . . 10.83

s gool ool 1A o asnse
.12 .18 .35 .58 | 1.00 16.27

.80 43 .7 1.06 | 1.65 18.46

.58 .75 1.14 1.61 | 2.34 D.53

.87 1.13 1.64 2.20 | 3.07 16.81{22.46

1.24 1.56 2.17 2.83 | 3.83 24.33
1.68 2.08 2.73 3.49 | 4.59 pj26.13

o 2.00 2.58 3.33 4.17 | 5.38 7.88
2.56 3.06 3.94 4.86 | 6.18 20.50

11} 3.08 3.61 £.58 5.58 | 6.99 31.36
3.57 4.18 5.33 6.30 | 7.81 32.01
4.11 4.76 5.89 7.04 | 8.63 .58

14} 4.68 5.37 6.57 7.79 | 9.47 5.13
5.23 5.98 7.%8 8.55 |10.31 .70

18| 5.81 6.61 7.96 9.31 |11.15 9.29
17] 6. 41 7.36 8.67 |10.08 |12.00 .41140.75
7.02 7.01 9.39 |10.86 |12.86 0 .3
7.63 8.57 10.12 |[11.65 |13.72 J .82
8.26 9.24 10.85 |[12.44 |14.58 45.33
21| 8.90 9.98 11.5¢ (13.24 |15.44 “..;1'
9.54 10.60 12.34 [14.04 |18.31 20148.27
10.20 11.29 13.09 |14.85 |17.19 54|49 .73
10.88 11.99 13.85 |15.66 [18.08 P8i51.18
11.52 12.70 14.61 |16.47 |18.94 52,62
12.20 13.41 15.88 |17.20 |19.82 B4{54.05
12.88 14.12 16.15 {18.11 |20.70 P6(55.48
13.56 14.85 16.88 [18.94 !21.59 28156 .89
14.26 15.57 17.71 |19.77 [22.48 9158 .30
14.95 16.81 18.49 [20.60 |23.36 569 .70

# Ia tabla C es la tabla IV de Fisher y Yates abreviada: Tablas estadisticas
para biologia, agricultura e investigacién médica, publicadas por Oliver y Boyd Ltd.,
Edinburgo, con permiso de los autores y editores.

ANEXO 6. SELECCION DE LOS EXPERTOS

Cémo seleccionar los expertos. Fuente: Hurtado de Mendoza (2003)

¢A quiénes considerar expertos?. Pasos a seguir:



1. Confeccionar una lista inicial de personas posibles de cumplir los requisitos para ser expertos en la

materia a trabajar.

2. Realizar una valoracion sobre el nivel de experiencia, evaluando de esta forma los niveles de

conocimientos que poseen sobre la materia. Para ello se realiza una primera pregunta para una

autoevaluacion de los niveles de informacion y argumentacion que tienen sobre el tema en

cuestion.

En esta pregunta se les pide que marquen con una X, en una escala creciente del 1 al 10, el valor que

se corresponde con el grado de conocimiento o informacion que tienen sobre el tema a estudiar.

Expertos 1 2 3

7

5

6

7 8 9

10

1

2

3

3. A partir de aqui se calcula el Coeficiente de Conocimiento o Informacién (Kc), a través de la

ecuacion 1.
Kcj=n(0,1)

donde: Kcj: Coeficiente de Conocimiento o Informacion del experto

n: Rango seleccionado por el experto “”

[1]

4. Se realiza una segunda pregunta que permite valorar un grupo de aspectos que influyen sobre el

nivel de argumentacion o fundamentacién del tema a estudiar (marcar con una X).

Fuentes de argumentacion o fundamentacion

Alto

Medio

Bajo

Andlisis teoricos realizados por usted

Su experiencia obtenida

[Trabajos de autores nacionales

[Trabajos de autores extranjeros

Su conocimiento del estado del problema en el extranjero

Su intuicidn

5. Aqui se determinan los aspectos de mayor influencia. Las casillas marcadas por cada experto en la

tabla se llevan a los valores de una tabla patron:

Fuentes de argumentacién o fundamentacion

Alto

Medio

Bajo

Analisis teoricos realizados por usted

0.3

0.2

0.1




Su experiencia obtenida 0.5 0.4 0.2
[Trabajos de autores nacionales 0.05| 0.05 | 0.05
[Trabajos de autores extranjeros 0.05| 0.05 | 0.05
Su conocimiento del estado del problema en el extranjero 0.05| 0.05 | 0.05
Su intuicion 0.05| 0.05 | 0.05

6. Los aspectos que influyen sobre el nivel de argumentacion o fundamentacion del tema a

estudiar permiten calcular el Coeficiente de Argumentacion (Ka) de cada experto, ecuacion 2.

6
Ka =Xni
i=1

donde: Ka: Coeficiente de Argumentacién

ni: Valor correspondiente a la fuente de argumentacion “i “ (1 hasta 6)

2]

7. Una vez obtenido los valores del Coeficiente de Conocimiento (Kc) y el Coeficiente de

Argumentacién (Ka) se procede a obtener el valor del Coeficiente de Competencia (K) que

finalmente es el coeficiente que determina en realidad qué experto se toma en consideracion para

trabajar en esta investigacion. Este coeficiente (K) se calcula segun la ecuacion 3.

K=0,5 (Kc + Ka)
donde: K: Coeficiente de Competencia
Kc: Coeficiente de Conocimiento

Ka: Coeficiente de Argumentacién

8. Posteriormente obtenido los resultados se valoran en la siguiente escala:

0,8 <K < 1,0 Coeficiente de Competencia Alto
0,5 <K <0,8 Coeficiente de Competencia Medio

K < 0,5 Coeficiente de Competencia Bajo

[3]

9. El investigador debe utilizar para su consulta a expertos de competencia alta, nunca se utilizara

expertos de competencia baja.



ANEXO 7. RESULTADO DEL CALCULO DEL NUMERO DE EXPERTOS

Para el célculo del nimero de expertos (expresion 2.1), se consideré que i=0,10; p=0,01; K=6,6564; 1-

0=0,99, resultando necesario la opinion de 7 expertos.

Expertos Cargo y especialidad Coeficiente de
Competencia

1. Director 0,85

2. Especialista Principal de Metrologia 0,75

3. Especialista Principal de Inspeccion 0,8

4, Especialista Principal de Normalizacién 0,95

5. Especialista B en Normalizacion 0,95

6. Especialista B en Gestion de la Calidad 0,85

7. Especialista B en Supervision Metroldgica 0,90




ANEXO 8: RESULTADOS DE LAS ENCUESTAS APLICADAS EN SANCTI SPIRITUS

PREGUNTAS Si % NO %
1- ¢ Cuenta el Laboratorio con un personal responsable y con
. . ; 17 100 - -
autoridad definida y conocida?
2- ¢ Existe un personal designado como responsable de la Calidad? 4 24 13 76
3-¢Son gproplados los procesos de comunicacién dentro del 13 76 4 o4
laboratorio?
4- ;Estdn documentados los procedimientos e instrucciones de
trabajo para asegurar la Calidad de sus resultados (Ensayos o 6 35 11 65
Calibraciones)?
5- ¢ Posee un procedimiento para la revision de los pedidos, ofertas y
) . : 14 82 3 18
contratos que influyen en los requisitos de sus clientes?
6- ¢ Cree Ud. que las compras de los servicios y suministros que
€ : ) 5 29 12 71
utiliza el laboratorio se realiza adecuadamente?
7- ¢ Existe comunicacion con los clientes para saber su opinion con
- e . 10 59 7 41
relacion a los servicios que ofrece el laboratorio?
8- ¢ Se le da tratamiento a las quejas recibidas por los clientes? 12 71 5 29
9- ¢ Si se obtiene como resultado un producto no conforme, existen
o . P . 12 71 5 29
procedimientos para su tratamiento y asi evitar que vuelva a ocurrir?
10- ¢ Se toman acciones correctivas? 9 53 8 47
11- ;Tiene establecido un programa de Auditorias Internas? 6 35 11 65
12- ¢ Conocen los directivos la Norma NC-ISO/IEC 17025:20067 1 6 16 94




13- ¢ Poseen los Técnicos los conocimientos y habilidades necesarias

para desempefiar su funcion? 5 29 12 1
14- ;El Plan de Capacitacion cubre las necesidades planteadas? 7 41 10 59
15- ¢ Las condiciones ambientales del Laboratorio afectan los
. : 9 53 8 47

resultados de los ensayos y de las calibraciones?
16- ¢ Se utilizan métodos de ensayos normalizados? 15 88 2 12
17- ¢ Cuenta el Laboratorio con todos los equipos necesarios para el
muestreo, medicion y el ensayo requerido para la correcta ejecucion 8 47 9 53
de los ensayos o de las calibraciones?
18- ¢ Los patrones que posee son los adecuados tecnoldégicamente? 11 65 6 35
19- ¢ Esta garantizada la trazabilidad de las mediciones? 9 53 8 47
20- ¢ Los certificados e informes de los resultados tienen siempre la
: i e - 10 59 7 41
informacion solicitada por el cliente?
21- ¢ Conoce la normativa ambiental aplicable a sus procesos,
: X ; 12 71 5 29
incluyendo las normas de Bioseguridad?
22- ¢Maneja productos quimicos peligrosos? 7 41 10 59
23- ¢Poseen procesos criticos donde se pueden producir impactos o

. 6 35 11 65
aspectos ambientales?
24- ¢ Cuenta con procedimientos operacionales para prevenir
: : 7 41 10 59
impactos ambientales?
25- ¢ Controlan los desechos (efluentes, desechos sdlidos peligrosos
o0 biopeligrosos), o sea qué tratamiento o disposicion final le dan. Aqui 12 71 5 29

se incluyen los envases vacios de productos quimicos, productos
guimicos caducados, reactivos utilizados.

ANEXO 9: RESULTADO DE LA ENCUESTA APLICADA EN LARISA




ENCUESTA

El objetivo de la presente encuesta es determinar la situacién actual de los laboratorios de

Ensayo y Calibracién para enfrentar los procesos de Acreditacion.

Agradecemos por anticipado el tiempo y la atencién que nos ha dedicado. Gracias.

PREGUNTAS Si No
1- ¢ Cuenta el Laboratorio con un personal responsable y con autoridad definida y conocida?
2- ¢ Existe un personal designado como responsable de la Calidad?
3- ¢ Cuenta con los procesos de comunicacion apropiados?
4- ¢ Existen procedimientos documentados e instrucciones para asegurar la Calidad de sus .
resultados (Ensayos o Calibraciones)?
5- ¢Posee un procedimiento para la revision de los pedidos, ofertas y contratos que influyen x
en los requisitos de sus clientes?
6- ¢ Cree Ud. que las compras de los servicios y suministros que utiliza el laboratorio se realiza x
adecuadamente?
7- ¢Existe comunicacion con los clientes para saber su opinion con relaciéon a los servicios X
que ofrece?
8- ¢ Se le da tratamiento a las quejas recibidas por los clientes?
9- ¢ Si se obtiene como resultado un producto no conforme, existen procedimientos para su X
tratamiento y asi evitar que vuelva a ocurrir?
10- ¢ Se toman acciones correctivas? X
11- ¢ Tiene establecido un programa de Auditorias Internas? X
12- ¢ Conocen los directivos la Norma NC-ISO/IEC 17025:20067? X
13- ¢Poseen los Técnicos los conocimientos y habilidades necesarias para desempefiar su
funcién?
14- ¢ El Plan de Capacitacion cubre las necesidades planteadas? X

15- ¢ Las condiciones ambientales del Laboratorio afectan los resultados de los ensayos y de
las calibraciones?




16- ¢ Se utilizan métodos de ensayos normalizados?

17- ¢Cuenta el Laboratorio con todos los equipos necesarios para el muestreo, medicion y el
ensayo requerido para la correcta ejecucion de los ensayos y de las calibraciones?

18- ¢ Los patrones que posee son los adecuados tecnol6gicamente?

19- ¢ Esta garantizada la trazabilidad de las mediciones?

20- ¢ Los certificados e informes de los resultados tienen siempre la informacion solicitada por
el cliente?

21- ¢(Conoce la normativa ambiental aplicable a sus procesos, incluyendo las normas de
Bioseguridad?

22- ¢ Maneja productos quimicos peligrosos?

23- ¢Poseen procesos criticos donde se pueden producir impactos o aspectos ambientales?

24- ¢ Cuenta con procedimientos operacionales para prevenir impactos?

25- ¢ Controlan los desechos (efluentes, desechos soélidos peligrosos o biopeligrosos), o sea
gué tratamiento o disposicion final le dan. Aqui se incluyen los envases vacios de productos
guimicos, productos quimicos caducados, reactivos utilizados.




ANEXO 10. PLAN DE CONTROL DE CALIDAD

BIEN O SERVICIO:

Prestacion del Servicio del laboratorio

Fuente Atributo Caracteristica | Objetivos a items de Criterios de | Registros Frecuencia Responsable
de calidad del | lograr control aceptacion
servicio (indicadores)

Usuarios Los laboratorios | Entregar Clientes lcd 295% | Registro de | Evaluacion Técnico de
deben cumplir resultado al atendidos en entregade | Semanal Recepcion y
con el tiempo cliente en no 72h/ resultados entrega
comprometido mas de 72 h Total de
con el cliente clientes
para entregar x 100
resultados

Satisfaccion Los laboratorios | Lograr que Total de lcc 295% | Encuestas Evaluacion Comercial
deben lograr mas del 95% servicios con Semanal
gue sus clientes | de clientes mas de 4.5
resulten evalle el puntos/
satisfechos con | servicio con Total de
el servicio més de 4.5 servicios
recibido puntos prestados
x 100
Administracion | Deben contar Efectuar NUmero de Ningun Lista de Evaluacion Responsable
con un plan de | mantenimiento | elementos elemento chequeo de | semestral de
mantenimiento | de locales y deteriorados debe inspeccion mantenimiento
equipos 2 identificados encontrarse | visual
veces al afio deteriorado
mas de 6
meses en el
afio
Deben tener un | Realizar Grado de El menor Planilla de Evaluacion Jefe del
programa de limpieza 1 vez | limpieza (0-10) | puntaje control de Diaria laboratorio
limpieza al dia aceptado es | limpieza

7




ANEXO 11. FICHA DE PROCESO: PRESTACION DEL SERVICIO

Responsable: Jefe del Laboratorio

Misién: Garantizar la prestacion del servicio que brinda el laboratorio, con profesionalidad y competencia

Objetivo:
Calibrar y/o verificar instrumentos de medicion a los clientes, y si es de ensayo, aplicar métodos analiticos,
empleando las técnicas establecidas, con personal de alta preparacion en la actividad

Alcance: Desde que el cliente formaliza la solicitud hasta emitir el certificado o informe de resultados

Entrada: Solicitud del servicio Proveedores: Todos los procesos que conforman el Sistema de
Gestion de la Organizacion

Salida: Certificado de calibracién o Clientes: Clientes externos del laboratorio de ensayo y de
verificacion, o informe de resultados calibracion

Recursos necesarios: PC, impresora, patrones, reactivos, normas, procedimientos, instrucciones y energia

Competencia del personal:
Se establece en la Ficha de Proceso “Gestion de las competencias”




No. Indicadores Forma de célculo Limite Fuentes de Seguimiento y
Obj. de eficacia de informacion representacion
eficacia
1 Icd—Ensayos Clientes atendidos en Ied > 95% Registro > Evaluacion del
realizados/ Resultados 72h/ cumplimiento del
entregados al cliente Total de clientes servicio
dentro de las 72 h x 100 contratado
establecidas en el
contrato
1 Icc--Por ciento de Total de servicios con Icec >95% Encuestas » Evaluacion de los
clientes que evaltan el mas de 4.5 puntos/ clientes al
servicio con mas de 4.5 Total de servicios servicio recibido
puntos prestados
x 100
1 Id— % efectividad en el | Total de acciones (NC) 1d>70% Informe de 3. Auditorias
cierre de acciones con cerradas/ Total auditorias externas e
cero NC de periodos de acciones registradas internas
anteriores x 100 4. Funcionamiento
del sistema

Variables de control:
1. Cumplimiento del tiempo establecido en el contrato para la entrega de resultados al cliente.
2. Puntuacidn obtenida del laboratorio por la evaluacidon realizada por los clientes al servicio

recibido.
3. Acciones cerradas en el periodo

Registros: Registros del Sistema de Gestion

Documentos: Encuesta para evaluar el servicio

ANEXO 12. FICHA DE PROCESO: CONTRATACION Y COMERCIALIZACION DE LOS SERVICIOS

Responsable: Comercial

Mision: Incrementar la motivacion del mercado hacia los servicios que se ofertan




Objetivo:

Realizar la contratacion de los servicios y lograr el cumplimiento de al menos el 98 % de los servicios contratados

Alcance: Desde que se contacta con el cliente y se formaliza su solicitud hasta que se recibe la retroalimentacion del
servicio brindado

Entradas: Registro de competidores y necesidades Proveedores:, Organizaciones con necesidades de los
de los clientes servicios que presta el laboratorio y todos los procesos que
conforman el SG de la Organizacion

Salidas: Contratos y grado de satisfaccion de los Clientes: Organizaciones de los diferentes sectores de la
clientes economia y los Procesos Claves

Recursos necesarios: PC, material de oficina, impresoras, transporte y energia

Competencia del personal: Experiencia y habilidades




No. Indicadores de Forma de calculo Limite Fuentes Seguimiento y
Obj. eficacia de de representacion
eficacia informacion
1 Icsc- Cumplimiento | (Total de servicios Icsc > 98% Registros > Informe de
de los servicios ejecutados/ cumplimiento de
metrologicos/ensay Total de servicios los objetivos de
0 comprometidos metroldgicos/ensayo trabajo
comprometidos) » Revisién por la
x 100 direccion
1 Id— % efectividad Total de acciones 1d>70% RG-15-1 1. Auditorias
en el cierre de (NCy SM) cerradas/ externas e
acciones con cero Total internas
NC de periodos de acciones 2. Funcion
anteriores registradas sistema
x 100

Variables de control:
1. Cantidad de servicios comprometidos
2. Acciones cerradas en el periodo

Registros: Solicitud de eventos, Contrato para todos los servicios, Registro de solicitudes y seguimiento de
los contratos, Factura o Prefactura , Registro de acreditacion (si lo tiene), Carta al cliente, Relacion de
contratos firmados, Libro de control de facturas, Suplemento al contrato,

Documentos:

ANEXO 13. FICHA DE PROCESO: PLANIFICACION ESTRATEGICA

Responsable: Director

Misidn: Garantizar que se cumplan los objetivos de trabajo de la Organizacién




Objetivos:

1. Cumplir al menos el 95 % de las acciones planificadas en los objetivos de trabajo establecidos

para el afo

2. Cumplir en tiempo y con calidad los acuerdos adoptados en consejos, consejillos, comision de
cuadros, consejo econdmico y revisiones anteriores por encima del 90%o

Alcance: Desde que se reciben los objetivos de trabajo del Organismo hasta que se elaboran los objetivos de trabajo

anuales de la Organizacion

Entradas: Objetivos de trabajo del Organismo.
Politica. Necesidades de clientes externos y/o
partes interesadas, resultados del proceso de
contratacion y comercializacion, resultados del
proceso de revision por la direccién, documentos
del SG e informaciones escritas, verbales o en
soporte electrénico

Proveedores: Organizaciones con necesidades de los servicios
que presta la Organizacion, Laboratorios que ejecutan los
ensayos y todos los procesos identificados en el SG.

Salidas: Objetivos generales anuales por cada area
de resultados claves y objetivos especificos
mediante los planes de trabajo por cada
departamento o area

Clientes: Organizaciones de los diferentes sectores de la
economia y todos los procesos identificados en la Organizacion

Recursos necesarios: PC, impresora, fotocopiadora, material de oficina, transporte, energia

Competencia del personal: Experiencia y habilidades




No. Indicadores Forma de Limite Fuentes Seguimiento y
Obj. de célculo de eficacia de representacion
eficacia informacion
1 Icm--Cumplimiento de Criterios de Iecm >95% Informe de > Consejos de
los criterios de medidas medida con cumplimiento de direccion
planificados en los evaluacién los objetivosde > Revision por la
objetivos de trabajo positiva/ Total trabajo de la direccion
de criterios de Organizacién
medida
definidos
x 100
2 Ica--Cumplimiento de Cantidad de Ica >90% Informes de > Revision por la
los acuerdos de los acuerdos consejos, direccion
consejos, consejillos, cumplidos/ consejillos,
comisién de cuadros, Total de comision de
consejos econdmicos, acuerdos cuadros, consejos
comisién de prevencion tomados econoémicos,
y revisiones por la x 100 comision de
direccion prevencion y
revisiones por la
direccion

Variables de control:
1. Criterios de medida con evaluacion positiva
2. Cantidad de acuerdos cumplidos

Registros: Informe de cumplimiento de objetivos de trabajo y Actas

Documentos: Manual de Calidad de la Organizacion

ANEXO 14. FICHA DE PROCESO: MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

Responsable: Jefe Departamento

Misién: Demostrar la conformidad de los servicios ofertados con los requisitos definidos, mantener la integridad del
SG cuando se planifiquen e implementen cambios y mejorar continuamente la eficacia del SG




Objetivos:

1. Mantener y mejorar la eficacia del sistema de gestion establecido en la Organizacion,
mediante la verificacion del cumplimiento de la politica aprobada por la alta direccion y una
satisfaccion de los clientes superior al 90%

Alcance:

Desde que se mide el cumplimiento de los requisitos para la calidad y el nivel de satisfaccion de los clientes con los
servicios prestados, hasta que se analiza la efectividad de los planes o acciones de mejora trazados

Entradas:

e Cumplimiento de los requisitos para la calidad
de cada servicio

¢ Medicidn del nivel de satisfaccion de los clientes

¢ Objetivos generales y especificos

e Informe de la revisién por la direccion

e Cumplimiento de los programas de gestién
aprobados

Proveedores:
Organizaciones con necesidades de los servicios que presta la
Organizacion

Salida: Propuestas de mejora

Clientes: Organizaciones de los diferentes sectores de la
economia y todos los procesos identificados en el SG de la
Organizacion

Recursos necesarios: PC, impresora, fotocopiadora, material de oficina, transporte, energia

Competencia del personal: Experiencia y habilidades




No. Indicadores de eficacia Forma de Limite de Fuentes de Seguimiento y
Obj. célculo eficacia informacion representacion
1 Isc--Satisfaccion de (Total de Isc>90% | e Encuestas de > Informe
los clientes encuestas con percepcion de la | cumplimiento
evaluacion calidad de objetivos
satisfecho/ e Informaciones > Revision por la
Total de verbales o direccion
encuestas) escritas llegadas
x 100 por otras vias.

1 1g--Plazos de Cantidad de Iq <10 dias | Quejas y/o > Revision por la
respuestas a quejas y/o dias para la reclamaciones direccion
reclamaciones respuesta a presentadas a

quejas y/o través de
reclamaciones encuestas u otras
vias

Variables de control:
1. Total de encuestas realizadas

2. Cantidad de dias para la respuesta a quejas y/o reclamaciones

Registros: Encuesta, Quejas y/o reclamaciones, Plan de auditorias, Informe de auditoria interna

Documentos: Programas de gestion y Procedimientos Generales

ANEXO 15. FICHA DE PROCESO: GESTION DE LAS COMPETENCIAS

Responsable: Jefe Dpto. de Recursos Humanos

Organizacién.

Mision: Asegurar una adecuada gestion de los recursos humanos que garantice el cumplimiento de los objetivos de la




Objetivo:

Garantizar la competencia del personal de la organizacién por

medio de su motivacion y familiarizacion con la

documentacion del sistema de gestion y la implementacién de la politica y los procedimientos en su trabajo

Alcance: Desde que se recibe al trabajador y se formaliza su contrato hasta que se le da baja del centro

Entradas:

e Curriculum vitae de la persona a contratar

e Evaluaciones
e Necesidades de los clientes

e Cumplimiento del programa anual de

capacitacion del personal
e Documentos del SG

o Informaciones escritas, verbales o en soportes

magnético

Proveedores: Organizaciones que puedan brindar servicios de
capacitacién a los trabajadores de la Organizacion

Salidas:
e Contrato de trabajo
e Evaluacion

¢ Programa anual de capacitacion del personal
e Instrucciones técnicas de seguridad

Clientes: Clientes internos de toda la Organizacion

Recursos necesarios: PC, material de oficina, impresoras, transporte y energia

Competencia del personal: Competencia técnica en la actividad, experiencia y habilidades

No Indicadores Forma Limite Fuentes Seguimiento
Obj de de de de y representacion
eficacia célculo eficacia informacion
1 Ipt--Por ciento de Total de trabajadores con Ipt >70% Registro de P Trimestral
trabajadores con el plan plan individual cumplido/ Recursos Humanos P Revisién por la direccion
individual de formacién Total de trabajadores con
cumplido plan elaborado
x 100
1 Isst--Cumplimiento de las Total de acciones ejecutadas/ 1sst>70% Programa de >  Informe de cumplimiento
acciones del programa de Total de acciones previstas prevencién objetivos de trabajo
gestion de seguridad y salud x 100 » Revision por la
en el trabajo (acciones que no constituyen direccion
inversiones)
1 Id— % efectividad en el Total de acciones (NC y SM) 1d>70% Registro de no e Auditorias externas e
cierre de acciones con cero cerradas/ Total conformidades y internas
NC de periodos anteriores de acciones registradas solicitud de e Funcionamiento del
x 100 maodificaciones sistema
(SM)

Variables de control:

1. Cumplimiento del plan individual de formacion de cada trabajador
2. Cantidad de acciones ejecutadas del programa gestién de seguridad y salud en el trabajo
3. Acciones cerradas en el periodo

Registros: Hoja resumen del expediente laboral, Anexo al contrato de trabajo, Contrato de trabajo, Autorizo de baja, ,
Fluctuacion laboral, Prenéminas, Control de certificados médicos, Anexo al contrato para trabajadores que estudian
en el MES, Control de asistencia trabajadores que estudian en el MES, Matriz de competencia, Acta de
acuerdo/Capacitacién del documento, Curriculum vitae, Capacitacién para el personal de nuevo ingreso, Plan




individual de adiestramiento laboral,  Solicitud de empleo, Acta Comité de Experto, Registro de recomendacién y
confirmacion de la idoneidad del trabajador, Acogida del trabajador de nuevo ingreso, Solicitud del expediente laboral,
Plan de accion, Encuesta, Cortes parciales de la evaluacion de desempefio, Reserva de cuadros, Plan de desarrollo
individual, Evaluacion, Propuesta de movimiento de cuadros, Listado de los EPP, Existencia de los EPP, Tarjeta
personal de entrega de EPP, Permiso de seguridad, Chequeo médico, Control de incidentes y accidentes de trabajo.
Documentos: Decreto No 91, Resolucién 35/2010, Resolucion 36/2010, Resolucion 08, Resolucion 49, Resolucion
Conjunta No 1, Resolucion No 1/2005 del MTSS, Decreto Ley 234/2003, Calificador de cargos u ocupaciones,
Convenio colectivo, Decreto Ley 196, Resolucion 100, Decreto 197, Resolucion 140, Resolucion 16, Resolucion 30,
Resolucion 2, Resolucién 15, Resolucion 29, Resolucion 13, Reglamento del consejo de direccion de la Organizacion,
Reglas de seguridad y salud en la Organizacion, Ley No.13, Resolucion No 19, Resolucion conjunta 2, Decreto Ley
176, Lineamientos del Comité Ejecutivo del Consejo de Ministro, Resolucion 21, Resolucion 39/2007 del MTSS,
Resolucion 50 , Resolucién 51, Resolucién 9/2007, Ley 105/2009 MTSS, Decreto Ley 283/2009, Resolucién 46 del
MINFAR, Decreto Ley 249/2007 MTSS, Ley No. 1254/73, Directivas 01 del Presidente del Consejo de Defensa
Nacional.

ANEXO 16. FICHA DE PROCESO: GESTION DE LOS RECURSOS

Responsable: Jefe Dpto. Servicios Generales

Misidn: Garantizar el aseguramiento de los recursos necesarios acorde a los requisitos especificados, con la calidad,
integridad y proteccién a todos los procesos que conforman el Sistema de Gestion

Objetivo:

Asegurar la eficacia del proceso de compra y cumplir las acciones previstas en el plan de suministro
en mas del 70 % a partir de una relacion mutuamente beneficiosa con los proveedores

Alcance: Desde que se presenta la solicitud de suministros de los diferentes departamentos o areas, hasta que se recibe la
retroalimentacion del servicio brindado, incluyendo la seleccién y evaluacién de los proveedores

Entradas: Necesidades de suministros de productos y | Proveedores: Proveedores evaluados y aprobados y
servicios de los clientes internos departamentos que gestionan compras, servicios y productos

Salidas: Suministros para los diferentes procesos Clientes: Clientes internos de todos los procesos que
conforman el Sistema de Gestion




Recursos necesarios: PC, impresora, material de oficina, transporte y energia

Competencia del personal: Experiencia y habilidades




No Indicadores de Forma de Limite Fuentes Seguimiento y
Obj. eficacia célculo de de representacion
eficacia nformacion
1 Icps--Cumplimiento del Total de acciones Icps >70% Registro de > Informe de
Plan de suministro ejecutadas/ compras cumplimiento
Total de acciones de los objetivos
planificadas de trabajo
x 100 > Revision por la
direccién
1 Incs--Necesidades de Necesidades Incs > 70% Registro de > Revision por la
los clientes internos satisfechas/ compras direccion
satisfechas Necesidades
identificadas
x 100
1 ld— % efectividad en el | Total de acciones (NC Id>70% Registro de P Auditorias
cierre de acciones con y SM) cerradas/ Total no externas e
cero NC de periodos de acciones conformidad internas
anteriores registradas es, ACYAP B Funcionamiento
x 100 del sistema
Variables de control:
1. Cantidad de suministros adquiridos
2. Necesidades satisfechas de los clientes internos
3. Acciones cerradas en el periodo
Registros: Especificaciones para el muestreo y almacenamiento de productos, Evaluacion de la gestion de
compras
Documentos: Procedimientos Generales del Sistema de Gestion.

ANEXO 17. FICHA DE PROCESO: MANTENIMIENTO

Responsable: Jefe Dpto. Servicios Generales

Mision: Asegurar el buen estado técnico de instalaciones, equipamientos y de transporte que constituyen servicios de
apoyo para el resto de los procesos del Sistema de Gestion.

Objetivo:
Priorizar el mantenimiento y conservacion de las instalaciones (edificios y muebles), el equipamiento y el




transporte en uso en la Organizacion y cumplir los planes al menos en un 80 % de las acciones planificadas.

Alcance: Desde que se planifican los mantenimientos (a las instalaciones, equipamientos y al transporte) hasta que se
ejecutan los mismos. Incluye la ejecucién de mantenimientos correctivos cuando sea necesario

Entradas: Necesidades de las
equipamientos y medios de transporte

instalaciones,

Proveedores:

Especializados en

mantenimiento de las
instalaciones, eléctricos, mecanicos, en la actividad informatica
y automotriz

Salidas:

Plan de mantenimiento al transporte
Plan de limpieza
Plan de mantenimiento informatico

Plan de mantenimiento para las instalaciones
Plan de mantenimiento al equipamiento

Clientes: Clientes internos de toda la Organizacion

Recursos necesarios: PC, material de oficina, impresora, transporte, energia, recursos especializados para la limpieza y
mantenimiento al transporte y a los medios de computo

Competencia del personal:

Para la actividad de transporte: Competencia técnica, experiencia y habilidades.

Para la actividad informatica: Técnico de nivel superior especializado en estas actividades

No. Indicadores Forma Limite Fuentes Seguimiento y
Obij. De de de de representacion
eficacia célculo eficacia informacion
1 Icpm--Cumplimiento del Total de acciones Icpm > 80% > Informe objetivos
Plan de mantenimiento a cumplidas/ de trabajo
las instalaciones (edificios Total acciones > Revision por la
y muebles) y al planificadas direccion
equipamiento (incluye el x 100
informatico)
1 Idet--Disponibilidad de Total de Idet > 80% Registro de > Informe objetivos
equipos de transporte equipos trabajo enel de trabajo
disponibles/Total de taller > Revision por la
equipos en inventario direccion
x 100
NOTA En inventario se
excluye equipos en
proceso de baja técnica
1 Id— % efectividad en el Total de acciones Id>70% Registro de no > Auditorias
cierre de acciones con (NC y SM) cerradas/ conformidades y externas e
cero NC de periodos Total AC, AP internas
anteriores de acciones » Funcionamiento
registradas del sistema
x 100

Variables de control:




> Acciones de mantenimiento realizadas

» Cantidad de equipos de transporte funcionando
3. Acciones cerradas en el periodo

Registros: Expediente del equipo, Libreta de control técnico, Reporte reparacién o mantenimiento, Hoja de
Ruta, Registro de trabajo en el taller, Ciclo de mantenimiento, Solicitud de servicio, Control de baterias y
neumaticos, Informe técnico de baja del vehiculo, Autorizacion de parqueo (permanente y eventual).

Documentos: Procedimientos Generales




