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RESUMEN

Los procesos en los laboratorios de control de calidad en empresas fabricantes de
cosméticos y aseo personal, representan una serie de ventajas competitivas, tales como el
desarrollo de nuevos productos y la mejora continua, teniendo como fin asegurar la calidad
de los productos elaborados y de los procesos de fabricacion de los mismos en cada una de
sus etapas. Habitualmente los laboratorios de control de calidad cuentan con un area de
Fisicoguimica, Microbiologia, instrumental, y Materia Prima en donde se analizan los
productos para su fabricacion, con el fin de garantizarla calidad de los productos cumpliendo
con la necesidad de satisfacer al cliente, los laboratorios de control de calidad en empresas
fabricantes de cosméticos y aseo personal se ven obligadas a desarrollar una cultura de
servicio hacia lo interno de la empresa, para ser reconocidas por sus clientes por la calidad de
servicio que brindan. En el presente trabajo se presenta el caso de una empresa de cosméticos
y aseo personal, la cual en la blsqueda de satisfacer las necesidades de sus clientes a
encontrado una serie de obstaculos que son reflejados en este estudio. La presente
investigacion tiene como objetivo Disefiar un Sistema de Gestion de la Calidad para
empresas Fabricantes de Cosméticos y Aseo personal de acuerdo a la norma ISO
15189:2012. En este sentido se llevd a cabo una investigacién de campo, transeccional, no
experimental, donde se considerd el laboratorio de control de calidad de una empresa
fabricante de cosméticos y aseo personal, siendo considerado todo el personal del laboratorio
de control de calidad, como parte de un muestreo censal. En el presente estudio se determino
que el laboratorio de control de calidad, cuenta con las caracteristicas de un laboratorio
clinico, por lo cual pudo ser evaluado de acuerdo a la norma 1ISO 15189:2012, realizando
ciertas adaptaciones de la referida norma para laboratorios de control de calidad. Se
encontraron debilidades importantes en cuanto a la gestion de la calidad, y también en todo a
lo referido con los procesos de aseguramiento de la calidad, siendo esta seccion la que
presenté mayor nimero de no conformidades, de acuerdo a lo evaluado en base a la Guia de
Verificacion de la ISO 15189:2012.En el analisis de los resultados sobresale la necesidad de
implementar un enfoque sistematico en la gestion de los procesos del laboratorio de control
de calidad que responde a las deficiencias identificadas en el estudio.

Palabras Claves: Calidad, Sistema de Gestion, 1SO 15189:2012, Productos Cosméticos.






Introduccion

El actual mundo de los negocios, cuyo desarrollo, exigencia y
competitividad son tan variantes, obliga a las grandes empresas a buscar la
manera de adaptarse rapidamente a los cambios que la globalizacion presenta.
Por ésta razon las organizaciones mas que fabricar un producto o proveer un
servicio, enfocan sus estrategias en mejorar y revisar continuamente sus procesos,
a fin de obtener mejores resultados, sin sacrificar calidad ni la rentabilidad del

negocio.

En este escenario, es necesario que las organizaciones se adapten a los
nuevos retos soportados en los avances tecnologicos, la modernizacion financiera
y la calidad tendra mayor oportunidad de sobrevivir, en este tiempo con lo cual

también se genera la oportunidad de ofrecer productos o servicios en otros paises.

La Norma ISO 15189 tiene una doble orientacién, por una parte contiene
requisitos relacionados con la Gestion de la Calidad similares a los exigidos en la
Norma ISO 9001:2008 para la Gestion de la Calidad, y por otra, requisitos
relacionados con la competencia en los aspectos técnicos propios de los

laboratorios clinicos.

Esto Implica que si los Laboratorios de Control de Calidad en empresas
fabricantes de Cosméticos emplean para sus procesos la Norma I1SO 15189:2012
demuestran que estan bien organizados y documentados, que se preocupan por las
necesidades y expectativas de sus clientes y que practican la mejora continua para

cada uno de sus procesos.

En el mercado competitivo nacional del sector cosmético, existe una gran
diversidad de empresas que ofrecen productos y servicios relacionados a este

sector.



El Departamento de Control de Calidad de una empresa de Cosmeéticos, el
cual fue el eje central de esta investigacion es el encargado de recibir y aprobar
las muestras tanto de PT (productos terminados) y productos envasados
provenientes del area de empaque, como los FI (productos Semielaborado)
provenientes del area de proceso, materia prima proveniente de almaceén, y
componentes. Este Departamentocuenta con un area de Fisicoquimica, lugar en
donde se aprueban los FI (productos semielaborados) segin los procedimientos
fisicoquimicos de casa matriz, adicionalmente cuenta con un area de instrumental,
un area de Microbiologia en donde se analizan los productos terminados y los
productos semielaborados (FI), y un area de materia prima en donde se aprueban
y analizan lo recepcionado proveniente del almacén, en funcién a las 6rdenes de

fabricacion para la produccién de un producto dado.

Actualmente aunque no tiene un Sistema de Gestion de la Calidad
implantado, todos sus procesos se rigen bajo los estdndares de Calidad que le
proporciona la Casa Matriz. El flujo de muestras que ingresan al Departamento de
Control de Calidad, provienen de las cuarenta y tres lineas (43) que constituyen el
parque de produccion de la empresa, y que se dividen en los siguientes bloques:
Cuarto de Polvos Sueltos, Cuarto de Polvos de Compacto, Tubos constituido por
lineas de Lociones y Cremas, Desodorantes, Colonias, Cuarto de Esmalte, y
Cuarto de Labiales. Ejecutdndose Unicamente los procedimientos de reportes de
conformidad y no conformidad de los productos semi elaborados FI y productos
terminados FS asi como las auditorias internas que se realizan en planta cada dos
meses en el afio, con el fin de asegurar el éptimo funcionamiento de los equipos
de planta y mejoras en las condiciones ambientales, de manera de prevenir
posibles contaminaciones de origen microbioldégico en los productos

semielaborados FI y productos terminados FS.



En tal sentido en la presente investigacion se planted formular y disefiar
un sistema de gestion de la calidad de acuerdo a la Norma ISO 15189:2012 para
empresas fabricantes de cosméticos y aseo personal. Este sistema de gestion se
desprende del anélisis de problemas de distinta indole a los cuales hacen frente
los laboratorios de control de calidad en la actualidad y responde a la necesidad
de mejoras necesarias para generar confiabilidad en los resultados, lo cual
repercutiré en la calidad del servicio, mediante el seguimiento y evaluacion de los
procedimientos a fin de mejorar la calidad.

El presente documento, que presenta el estudio a realizar, esta constituido

por (5) capitulos, los cuales se describen a continuacion:

El Capitulo | “El Problema” describe el planteamiento del problema, la
interrogante de la investigacion, los objetivos planteados y la justificacion del

proyecto de investigacion.

En el Capitulo Il “Marco Teorico” se explican, de manera detallada, los
antecedentes de la investigacion, los fundamentos organizacionales y los
diferentes conceptos que conforman el basamento teérico del proyecto de

investigacion.

En el Capitulo Il “Marco Metodoldgico” se describe la metodologia
utilizada, el tipo de disefio de investigacion, las variables, como se
operacionalizan las variables, poblacion y muestra, el instrumento de recoleccion
de datos, el cronograma de actividades y finalmente las bibliografias referentes al

estudio.

En el Capitulo IV “Presentacion y Andlisis de Datos”, se describen las
actividades que forman parte del Laboratorio de Control de Calidad, asi como los
requerimientos para la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad que
exige la aplicacion de la Norma ISO 15189:2012 para laboratorios clinicos,

realizando adaptaciones al laboratorio de control de calidad a través de la guia de



verificacion de la Norma ISO 15189:2012. Presentando los resultados del

desarrollo de cada uno de los objetivos especificos propuestos en el estudio.

En el Capitulo V “La Propuesta”, En este se despliega el Sistema de
Gestion de la Calidad Propuesto para empresas fabricantes de cosméticos y
productos de aseo personal.

Posteriormente se desarrollan las conclusiones y recomendaciones, sobre
la base de los resultados obtenidos, en las cuales se resumen los hallazgos méas
relevantes del estudio y establecen consideraciones para la calidad en los procesos
del Departamento de Control de Calidad.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

Planteamiento del Problema

En Venezuela existen una gran cantidad de empresas que se dedican a la
fabricacion de cosméticos y productos de aseo personal segun la cdmara Venezolana
de la industria de cosméticos. Para este estudio la planta fabricante de cosméticos
denominada C.A, es una empresa cuyo eje principal es la fabricacion, venta y
distribucion de productos cosmeéticos, de cuidado personal, fragancia, moda y hogar.
Los productos cosméticos son manufacturados en las instalaciones ubicadas en
Guatire, Estado Miranda, y en la misma estan concentrados todos los departamentos
que dan vida al eje productivo de la empresa.

Su operacion consiste principalmente en el procesamiento y despacho de
ordenes emitidas por cada una de las Representantes de Ventas, actividad que ha sido
realizada durante mas de 22 afios. Actualmente, la compaiiia cuenta con una fuerza
laboral de 2081 empleados, entre hombres y mujeres, estructurados de la siguiente
forma, 49% para ventas y servicios y 51% en manufactura. La empresa de
Cosméticos C.A. ofrece una gama de productos en sus diferentes lineas de
maquillaje, fragancias, cuidado de la piel, cuidado del cabello y cuidado personal. La
Gerencia de Manufactura es la unidad responsable de garantizar la fabricacion del
producto terminado que posteriormente le entregara a la Gerencia de Distribucion
quien coordina la logistica para que el pedido llegue finalmente a cada Representante

de Ventas.

En la Gerencia de Manufactura se encuentra el departamento de Empaque, el

cual depende del resto de las areas que constituyen dicha gerencia, ver (figura 1).



Gerencia de Manufactura

\ 4 A 4

Almacén de Departamento de Departamento de
Ingredientes Fabricacion Empaque

Figura N° 1: Estructura de la Gerencia de Manufactura planta de Cosméticos CA.

Fuente: Documentacion del departamento de Control de Calidad. (2012)

El Departamento de Empaque tiene como funcion principal administrar todas
las actividades relacionadas con la produccion, asi como la realizacion del
seguimiento a la introduccién de nuevos productos, Es responsable de establecer
planes para mantener y mejorar los equipos de la Planta, de definir los requerimientos
globales de mano de obra directa y de sobre tiempo, asi como de establecer las metas
de productividad para cada campafa y de coordinar la auditoria de produccion, de
arranque y de tiempo de preparacion en las lineas. El departamento de Empaque es el
responsable de gestionar todos los procesos referidos al envasado del producto
Semielaborado (llamado FI) para obtener el producto terminado. El FI puede llegar
de dos formas a las lineas, una a través de tuberias provenientes de los tanques de
almacenamiento ubicados en la mezzanina de procesos cuya descarga llega
directamente a la tolva de llenado de las lineas; o través de la alimentacion manual de
la linea con los totems o los batch que se encuentran en los anaqueles del area. El
departamento de Control de Calidad el cual es el encargado de recibir y aprobar las
muestras tanto de PT provenientes del area de empaque, como los FI (productos
Semielaborado) provenientes del area de proceso la materia prima y componentes

provenientes del almacén.

El Departamento de Control de Calidad cuenta con un area de Fisicoquimica,
lugar en donde se aprueban los FI (productos Semielaborado) segun los

procedimientos fisicoquimicos de casa matriz, adicionalmente cuenta con un area de



Instrumental, conformada con equipos de HPLC, Infrarrojo entre otros, un area de
Microbiologia en donde se analizan los productos terminados y los productos
Semielaborado (FI), un &rea de Materia prima en donde se aprueban y analizan la
materia prima proveniente del almacén, la cual es solicitada por el departamento de
fabricacion para la realizacion de los productos Semielaborado y productos
terminados, un area de Envasado de Productos Terminados y un é&rea de

Componente, llevandose a cabo los siguientes procesos:

e Anadlisis Microbioloégico de Materia Prima, producto semi elaborado,
producto terminado.

e Analisis Fisicoquimico de Materia Prima.

e Analisis Fisicoquimico de Producto Semielaborado.

e Analisis Instrumental de Materia Prima y Producto Semielaborado.

e Analisis y control de Volumen de Productos envasados.

e Andlisis de Productos Terminados y Componentes.

Este Departamento en la actualidad (aunque no tiene un Sistema de Gestion de
la Calidad), implantado, todos sus procedimientos se rigen bajo los estandares de
Calidad que les proporciona Casa Matriz. El flujo de muestras que ingresan al
Departamento de Control de Calidad, provienen de las cuarenta y tres lineas (43) que
constituyen el parque de produccion de la empresa, y que se dividen en los siguientes
bloques: Cuarto de Polvos Sueltos, Cuarto de Polvos de Compacto, Tubos constituido
por lineas de Lociones y Cremas, Desodorantes, Colonias, Cuarto de Esmalte, y
Cuarto de Labiales.

En este contexto el Departamento de Control de Calidad, realiza anélisis en
todos, sus procesos enfocados a garantizar la Calidad de los Productos Terminados,
siendo su personal de trabajo el principal responsable, en garantizar que se cumplan
los procedimientos, tal cual como los dicta Casa Matriz.

Actualmente para cualquier organizacion, tanto pablica como privada, es
indispensable contar con sistemas que demuestren que el producto final es de

calidad, lo cual es de vital importancia en una Industria de Cosmeéticos, en donde el



producto, materia prima, o componente, que no cumpla con los estandares de

Calidad, pudiese tener consecuencia en la Salud Publica.

Desde esta perspectiva planteada, establecer un Sistema de Gestion de la
Calidad bajo una Norma (ISO: 15189:2012) constituird una via para minimizar
errores durante la fabricacion de los productos y se estaria garantizando la mejora en
los requerimientos técnicos y administrativos los cuales son reflejados en la

satisfaccion del cliente o consumidor.

Debido a lo anterior mencionado se considera relevante, la siguiente
investigacion la cual tuvo como objetivo Disefiar un Sistema de Gestion de la
Calidad para Empresas de Cosmeéticos y Aseo Personal de acuerdo a la norma 1SO
151889:2012, considerando los requisitos para un laboratorio de control de calidad
que se encarga de evaluar riesgo de origen Fisicos- Quimicos y Bioldgicos, en

productos cosméticos y de aseo personal.

Tomando en cuenta, el planteamiento anterior, surge como interrogante lo
siguiente: ¢Cudles son las caracteristicas que debe cumplir un Sistema de Gestion de
la Calidad, de acuerdo a la metodologia de la Norma ISO 15189:2012 para los
Procesos del Laboratorio de Control de Calidad en Empresas Fabricantes de

Cosméticos y Aseo Personal?



Objetivos de la Investigacion

Objetivo general.

e Disefiar un Sistema de Gestion de la Calidad para los Procesos de Control de
Calidad en Empresas Fabricantes de Cosméticos y Aseo Personal.

Objetivos especificos.

e Diagnosticar la situacion actual del Departamento de Control de Calidad, en
lo que respecta al cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO
15189:2012.

e Describir las oportunidades de mejora Necesarias de implementar Segun la
Norma ISO 15189:2012 para los Procesos del Laboratorio de Control de
Calidad en Empresas Fabricantes de Cosméticos y Productos de Aseo
Personal.

e Formular los elementos de un Sistema de Gestion de la Calidad para los
Procesos del laboratorio de Control de Calidad en Empresas Fabricantes de
Cosmeéticos y Productos de Aseo Personal.

e Validar la Factibilidad del Sistema de Gestion de la Calidad para Empresas

Fabricantes de Cosméticos y Productos de Aseo Personal.

Justificacién e Importancia

El mercado competitivo hacia el que avanzamos, marcado por clientes mucho
mas exigentes, con sus proveedores, ha encontrado en los Sistemas de Gestion una

herramienta de mejora, y desarrollo de los procesos.

Se considera que la implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad
en el laboratorio de control de calidad de una empresa de cosméticos, sera la clave

para el incremento de la efectividad de todos sus procesos.

El Departamento de Control de Calidad de la empresa en estudio es el

encargado de velar por el cumplimiento de la Calidad de la materia prima y los



productos terminados que ingresan de Planta. Actualmente como organizacion
técnica requiere de un Sistema de Gestion de la Calidad, para sus procesos medulares
dentro del Departamento de Calidad, con el fin de controlar todos los aspectos de
operacion del producto que puedan impactar con la satisfaccion del cliente.

En consideracion con lo antes descrito, surge la justificacion de la presente
investigacion ya que se visualiza la necesidad de formular un Sistema de Gestion de
la Calidad, basado en la Norma ISO 15189:2012, en los Procesos del Departamento
de Control de Calidad en Empresas Fabricantes de Cosméticos y Productos de Aseo
Personal, el cual incidird en la optimizacién de sus procesos, repercutiendo en la
calidad del servicio, con el fin de mejorar la calidad, el control de la gestion, la

satisfaccion y la respuesta a los clientes internos y externos, de manera eficiente.

El principal aporte de esta investigacion, serd el dar respuesta a los
requerimientos de la norma ISO 15189:2012 para el Laboratorio de Control de
Calidad, con la finalidad de lograr optimizar el desempefio de los procesos, lo cual se
traduciria en una mejora de los servicios entregados a sus clientes tanto internos
como externos, del mismo modo se obtendra un modelo de gestion de la calidad para

la mejora de las competencias técnicas del talento humano.

Alcance de la investigacion

El alcance de ésta investigacion comprende lo necesario para presentar un
Sistema de Gestion de la Calidad en los laboratorios de control de calidad para
empresas fabricantes de cosméticos y aseo personal siguiendo los requisitos de la
norma ISO 15189:2012.

El alcance no incluye la aprobacién y ejecucion del Sistema de Gestion de la
Calidad.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

Este punto refleja investigaciones relacionadas con propuestas e implantacion
de Sistemas de Gestion de la Calidad, en diversas organizaciones, fundamentados en
la Norma ISO 15189:2012, especificamente se presenta un sumario de los
antecedentes de los trabajos de investigacion previos, y relacionado al tema de
estudio, asi como las bases tedricas y bases legales a considerar durante el desarrollo

del estudio.

Antecedentes de la Investigacion

Lanza(2015)en su trabajo de grado titulado “Plan de calidad para los
procesos de Recepcién, Preparacion de Muestras y Analisis de Contaminantes
Metalicos para un Laboratorio de Analisis Fisico- Quimico del Sector de Alimentos”.
Para optar al titulo de Magister en Sistemas de la Calidad. Disefi6 un Plan de la
calidad para los procesos de recepcion, preparacion de muestras y analisis de metales
toxicos para el Laboratorio de Andlisis Fisico- Quimico de Alimentos del Instituto
Nacional de Nutricion, en funcién a lo establecido en la Norma ISO 10005:2005
Sistemas de Gestion de la Calidad. Directrices para los planes de la calidad y la
Norma ISO 22000:2005: Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos. Con
ésta investigacion el autor represento una innovacion en materia de planificacién de
la calidad de todas las actividades que se llevan a cabo en el desarrollo de los
procesos medulares que contribuyen a la evaluacion de la calidad de productos
alimenticios, de igual manera logré identificar y describir cada una de las actividades
que se desarrollan en los procesos de “Recepcion”, “Preparacion de muestras” y
“Analisis de contaminantes metéalicos”, y precisar como se encuentran asociadas al
cumplimiento de los pre-requisitos que establece la Norma 1SO 22000: 2005.

El principal aporte del trabajo consultado, fue el de obtener informacion
relevante con respecto a los procesos medulares en Laboratorios de Analisis y sus

competencias, asi como aspectos estructurales vinculados a la Calidad.
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Tapia(2013) en su trabajo de grado titulado “Propuesta de Guia Metodoldgica
para la Implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad Ambiente y
Seguridad, una guia metodoldgica para la implementacion de un sistema de gestion
integrado de la calidad, ambiental, de seguridad y salud ocupacional en la empresa
Avon Cosmetics de Ecuador, en funcion a las Normas ISO 9001:2008, ISO
14001:2004 y OSHAS 18001:2007 con lo cual se logro establecer un diagnostico
inicial en la Industria de Cosméticos de Avon Ecuador en cuanto al cumplimiento de
las Normas 1SO.

La principal relacion de la investigacion consultada con el presente estudio,
fue la de conocer como en una empresa, Avon Cosmetics Ecuador logra implementar
un Sistema de Gestién de la Calidad Integrado y los beneficios que brinda con
respecto al posicionamiento estratégico en relacion a otros competidores.

Bautista (2012) en su trabajo de grado titulado “Implantacion de un Sistema
de Gestion de Calidad Basado en la Norma ISO 15189 en el Servicio de
Microbiologia del Hospital Universitario Virgen de las Nieves de Granada”, para
optar al titulo de Doctora en Sistemas de la Calidad y Microbiologia. Elaboro una
propuesta de Implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad, basado en los
requisitos de la Norma 1SO 15189 para el laboratorio de Microbiologia del Sistema
Sanitario Publico Andaluz. La autora antes citada establece que el Sistema de Gestion
de la Calidad que se pueda Implantar en los Laboratorios Clinicos, puede responder a
distintos modelos y Normativas, siendo el mas aceptado internacionalmente el de
Normas ISO, siendo un Modelo de Gestidn de la Calidad el que demuestre la calidad
de los ensayos en los Laboratorios Clinicos.

El principal aporte del trabajo consultado con el presente estudio, fue el de
conocer como la implantaciéon de un Sistema de Gestion de la Calidad basado en la
Norma ISO 15189 resulta ser totalmente eficaz para conseguir la mejora continua en

los procesos dentro de una organizacion.
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Suarez (2011) en su trabajo de grado titulado “Sistema de Gestion de la
Calidad para los Procesos del Departamento de Servicios de los Concesionarios de
Toyota de Venezuela C.A en la Ciudad de Caracas”, para optar al titulo de Magister
en Sistema de la Calidad, el autor propone que la adopcion de un Sistema de gestion
de la calidad en los procesos del Departamento de servicio en la Empresa Toyota de
Venezuela C.A, permitird la administracion de recursos bajo un enfoque sistematico
que promueve la correcta implementacion y sostenimiento de estandares para la
calidad.

El principal aporte del trabajo consultado con el presente estudio, es su amplio
contenido de informacidn referente a la implementacién de un Sistema de Gestion de
la Calidad en los procesos de una empresa de servicio.

Véazquez (2009) en su trabajo de grado titulado “Disesio de un Plan de la
Calidad para la Acreditacion de un Banco de Leche Humana Bajo la Norma I1SO
15189: 2003 ”,para optar al titulo de Magister en Gerencia de Servicios Asistenciales
de Salud, propuso un Plan de la Calidad para la Acreditacion de Bancos de Leche
Humana. La autora considera que el desarrollo de un Plan para la Acreditacién bajo
la Norma 1SO 15189:2003, tendria como utilidad la evaluacion del cumplimiento de
las Normas existentes para Bancos de Leche Humana, lo cual permitiria la creacion
de un Sistema de Acreditacién muy Sélido para un area de trabajo en Salud.

El principal aporte del trabajo consultado con el presente estudio, es su amplio
contenido de informacion referente a la Norma 1ISO 15189:2003.

Izquierdo (2007) en su trabajo de grado titulado “Desarrollo e
Implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad en un laboratorio de
Referencia segun la Norma ISO 1589, para optar al Titulo de Doctora en Ciencias
Quimicas. Desarrollé un Sistema de Gestion de la Calidad y su implementacién de
acuerdo a la Norma ISO 15189:2003, La autora considera que al Acreditarse la

unidad de un laboratorio segun la Norma ISO 15189:2003 demuestra que se
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encuentra bien organizada y documentada, que se preocupa de las necesidades y
expectativas de sus clientes, y que practica la mejora continua.

El principal aporte del trabajo consultado con el presente estudio, es su amplio
contenido de informacion referente a la implementacion de un Sistema de Gestion de
la Calidad de acuerdo a la Norma ISO 15189:2003.

Fundamentos Organizacionales

Historia de C.A Cosmetics

Cuando David Mc.Connell, un vendedor neoyorquino de libros a
domicilio, decidié dedicarse a la venta de perfumes de su propia manufactura, la
historia de la belleza y de la mujer cambi6 para siempre.

Bajo el nombre de California Perfume Company la empresa prospero y el
sefior Mc.Connell decidi6 formar su propia fuerza de ventas. Asi, reclut6 a la primera
mujer de la historia que se desempefid como Representante de Ventas: la sefiora
Florence Albee.

Muy pronto California Perfume Company se convirtio en la exitosa
empresa que David Mc.Connell habia sofiado, por lo que decidié buscar un nuevo
nombre que traspasara fronteras. Fue asi como en 1939 nacié Products Inc., nombre
inspirado en el pueblo natal de uno de sus escritores favoritos, William Shakespeare.

Desde el comienzo del suefio de David Mc. Connell, hasta el dia de hoy, han
pasado mas de 123 afios durante los cuales la empresa de cosméticos ha tocado la
puerta de millones de hogares en mas de 100 paises; reinventandose para acoger a
nuevas generaciones, apostando a la independencia de la mujer alrededor del mundo,
creando lazos de persona a persona y consolidando la llamada “Compaiiia para la
Mujer”.

La empresa no siempre se dedico a la venta de cosméticos y productos de
cuidado personal. Su historia, en todo caso, tiene que ver con libros. Todo comenz6
en 1886 cuando el joven norteamericano David Mc.Connell se dedicaba a vender

textos de puerta en puerta, para luego diversificarse al area de fragancias.
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Cuando los perfumes comenzaron a ganar mas terreno que las ventas de
libros, Mc.Connell decide crear una empresa productora de fragancias llamada
California Perfume Company , con el mismo esquema de negocio que le habia dado
frutos ir de casa en casa mostrando sus productos.

Luego de conquistar parte del mercado de cosméticos en Estados Unidos
hace su primera incursion fuera de su territorio. Fue en 1914 cuando decide a vender
su portafolio en Montreal. Sin embargo, el gran salto hacia la internacionalizacion se
dio en 1954, cuando inicia operaciones en Puerto Rico (en abril) y en Venezuela (en
septiembre).

- El 24 de septiembre de 1954 se inician las operaciones de Venezuela, en el
ultimo piso de un pequefio edificio de la urbanizacion Las Acacias.

- En 1955 la empresa ya fabricaba algunos productos de linea, entre ellos
cremas y perfumes.

- En 1958 se traslada la sede a Los Rucies, donde se ampliaron las lineas de
produccion.

- En 1983 se inaugura la planta de Guatire (sobre un terreno de 65 mil metros
cuadrados) y que produce 70 por ciento del actual portafolio de la empresa

Mision de la Empresa

* Ser lider mundial en belleza

* La eleccion de compra de las mujeres

* La principal compra de venta directa

* La mejor compaiiia donde trabajar

* La mayor fundacion para las mujeres.

* La compaiiia mas admirada

15



Vision de la Empresa

Ser la empresa que mejor entienda y satisfaga las necesidades de producto,
servicio y realizacion personal de la mujer globalmente.

Durante mas de 120 afios de historia, ha tenido como mision brindarle a la
mujer la oportunidad de desarrollar un negocio independiente y rentable, que le
permite alcanzar su independencia econdmica y ayudar a su entorno familiar, incluso
en lugares donde no existen otras posibilidades de éxito.

Con el esfuerzo de 5.4 millones de representantes en todo el mundo, hemos
hecho realidad nuestra Vision. Adicionalmente, cada dia se siguen sumando mas
mujeres que desean realizarse profesionalmente satisfaciendo las necesidades de sus
clientes con productos de calidad.

Valores.

Se identificaron los siguientes valores compartidos:

e Confianza

e Respeto

e Credibilidad

e Humildad

e Integridad

e Calidad

El Departamento de Control de Calidad de la empresa de cosméticos el cual es
el eje central de esta investigacion es el encargado de recibir y aprobar las muestras
tanto de PT provenientes del area de empaque, como los FI (productos
semielaborado) provenientes del area de proceso y la materia prima proveniente del
almacén.

El mismo cuenta con un area de Fisicoquimica, lugar en donde se aprueban
los FI (productos semielaborados) segun los procedimientos fisicoquimicos de casa
matriz, adicionalmente cuenta con un area de instrumental, conformada con equipos

de HPLC, Infrarrojo entre otros, un area de Microbiologia en donde se analizan los
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productos terminados y los productos semielaborados (FI), y un area de materia
prima en donde se aprueban y analizan la materia prima proveniente del almacén, la
cual es solicitada por el departamento de fabricacion para la realizacion de los
productos semielaborados y productos terminados. (Ver figura 2).

Director regional

de Calidad
Gerente de Control
de Calidad
Secretaria
Supervisor calidad F&H Supervisor
y CFT Laboratorio
FQ/Micro
Analista de
R materiales | Analistade | Inspector de
AnalistaQA |7 Calidad Calidad
InspeCtor QA ...................

Figura 2: Organigrama del Departamento de Control de Calidad (2015)

Fuente: Documentacion del departamento de Control de Calidad

17



Para Fontalvo y Vergara (2010):

“El mapa de procesos, red de procesos o supuestos operacionales es la

estructura donde se evidencia la interaccion de los procesos que posee una empresa

para la prestacion de servicios”.

(p.91).

Con esta herramienta se puede analizar la cadena de entradas-salidas, en

donde la salida de cualquier proceso se convierte en entrada del otro. Ver figura 3

procesos del Laboratorio de Control de Calidad.

ENTRADA

/Insumos materia prima\

Productos terminado y

Semielaborados FI
Especificaciones de los
Productos

Semielaborados

PROCESO

~N

Analisis

fisicoquimico

Analisis
Microbiolégico

Analisis
Instrumental

Analisis de Control

J

de Volumen y peso

\ J

SALIDA

\_

Certificados de
Analisis
Registros de

Aprobacion

De los Fl, materia
primay productos
terminados

\

/

Proveedor Cliente
Produccion Empaque
Oneraciones Prodiuccion

Figura N° 3: Procesos del Laboratorio de Control de Calidad (2016)

Fuente: Documentacion del Departamento de Control de Calidad
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Fundamentos Teoricas

Conceptos de Calidad.

La calidad es un término que histéricamente ha intentado ser definido por
numerosos Yy reconocidos expertos. Sin embargo diferentes enfoques y perspectivas
han hecho una tarea muy dificil la definicion de un concepto unico. Stebbing (1999)
afirma que el concepto de calidad puede ser comparado con atributos como la belleza
la cual dependera de la apreciacion de quien la observa.

Armand V. Feigenbaum: “Sistema eficaz para integrar los esfuerzo en materia
de desarrollo, mantenimiento y mejora de la calidad, realizados por los diversos
grupos en una organizacion, de modo que sea posible producir bienes y servicios a
los niveles més econdémicos y que sean compatibles con la plena satisfacciéon del
cliente. Compuesto global de las caracteristicas del mercado, ingenieria, produccion y
mantenimiento que conforman productos y servicios segun el cual, al momento de
usarlos satisfagan las expectativas de los clientes”.

Feigenbaum (1989) permite inferir que la calidad es un modo de vida
corporativa, un modo de administrar una organizacion. Este autor es responsable del
concepto “Calidad Total” la definicion de la calidad total como un eficaz sistema de
integrar el desarrollo de la calidad, su mantenimiento y los esfuerzos de los diferentes
grupos en una organizacion para mejorarla, permitiendo que la produccion y lo
servicios se realicen en los niveles mas econdmicos que permitan la satisfaccion de
un cliente. Feigenbaum (1989) afirma que “la calidad del producto y servicio se
define como, la resultante total de las caracteristicas de los mismos, por medio de las
cuales el producto o servicio en uso serd satisfactorio para las expectativas del
cliente”. (p.23).

Kaoru Ishikawa: ‘“Practicar el control de calidad es desarrollar, disefar,
manufacturar y mantener un producto de calidad que sea el mas econémico, el mas

util y siempre satisfactorio”.
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Joseph M Juran: “Calidad es adecuacion al uso.”

Phillip Crosby: “Calidad es conformidad con los requerimientos”

W. Edwards Deming: “El control de calidad no implica lograr la perfeccion,
implica la produccidn eficiente de la calidad que el mercado demanda”.

En el trabajo de Deming (1986), se critican las formas tradicionales de
administrar y evaluar a los trabajadores, y se proponen ideas mas humanistas y
fundamentadas en el conocimiento de la variacion natural que en todo proceso existe.
Las principales aportaciones de Deming, han estado enfocadas en sus catorce
principios para transformar la gestion en la organizacién, cuyas etapas son:
planificar: establecer objetivos y procesos para obtener resultados; hacer:
implementar los procesos; verificar: realizar el seguimiento y la medicion de los
procesos Yy los productos respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el
producto, e informar sobre los resultados; actuar: tomar acciones para mejorar
continuamente el desempefio de los procesos.

Definicion de calidad de acuerdo con I1SO: Calidad, “Grado con el cual un
conjunto de caracteristicas inherentes cumplen con los requisitos”. Requisito,
“Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria”. Clase,
“Categoria o rango dado a diferentes requisitos de la calidad para productos, procesos
0 sistemas, que tienen el mismo uso funcional. Capacidad “Aptitud de una
organizacion, sistema o proceso para realizar un producto que cumple los requisitos”.
Satisfaccion del cliente, “Percepcion del cliente sobre el grado en que se han
cumplido los requisitos”.

Después de revisar en la literatura y observar que existen muchas definiciones
de calidad, no es posible definirla concretamente ya que la definicion de calidad
puede cambiar de acuerdo al papel de la empresa y a la apreciacion del usuario, con

respecto a los bienes adquiridos y a los servicios recibidos.
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Para poder definir qué es la calidad una de las primeras distinciones que deben
plantearse es cual es el objeto al que se atribuye dicha cualidad: Un producto, un
proceso 0 un sistema de gestion. Dado que el tema central de estudio de este trabajo
son los sistemas de gestion de calidad basados en las Norma 1SO, se toma como
definicion la establecida por la Norma ISO 15189:2012 que enuncia como calidad al
“grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos”.

Sistema de la Calidad.

Evans (2005), sefiala que:

“Un sistema es un conjunto de funciones o actividades dentro de una
organizacion interrelacionadas para lograr los objetivos de ésta” (p. 15).

Segln Feigenbaum (2005) un sistema de la calidad es un instrumento de
gestion que integra procesos, define responsabilidades, procedimientos y los recursos
necesarios que deben ser desplegados de forma coherente y coordinada en la
organizacion de una empresa, para guiar las acciones coordinadas de la fuerza
laboral, las maquinas y la informacién de la empresa de una forma eficiente, eficaz y
mas préactica con el fin de asegurar la satisfaccion del cliente.

Gestion de la Calidad.

La gestion de la calidad constituye uno de los factores claves para que una
organizacion logre sus objetivos. Segun la Norma ISO 9001-2000, la Gestién de la
Calidad sedefine como las actividades coordinadas para dirigir y controlar los
aspectos relativos a la calidad en una organizacion.

La Gestion de la calidad exige a los Laboratorios y a los profesionales que
trabajan en el las siguientes acciones y condiciones:

e Una actitud (disposicion moral) y una aptitud (formacién profesional) para la
mejora permanente de la calidad.
e Una politica y unos objetivos de calidad.

Una planificacion de la calidad mediante reglas de funcionamiento escritas.
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e El aporte de recursos humanos y materiales necesarios.

e El compromiso de cumplimiento de esas reglas de manera sistemética y de la
mejora permanente.

e El registro de las acciones desarrolladas para poder rastrear (trazabilidad) las
actividades realizadas en caso de fallos para su correccion, mejora, y en caso
necesario, demostrar objetivamente, que se cumplan los requisitos anteriores.
Sistema de Gestion de la Calidad.

Es un conjunto de elementos interrelacionados de una empresa u organizacion
por los cuales se administra de forma ordenada la calidad de la misma, en la busqueda
de la satisfaccion de sus clientes. (Feigenbaum, 2005).

Para Operé (1995), “un sistema de gestion de la calidad en la empresa,
persigue la satisfaccion total de los clientes a través de la mejora continua de la
calidad de todos los procesos operativos mediante la participacién activa de todo el
personal que previamente ha recibido formacion y entrenamiento” (p.45). Otros
autores sefialan que un sistema de gestion de la calidad es dinamico, puede adaptarse
y cambiar, se basa en el conocimiento de las necesidades, requisitos y expectativas de
los clientes. De esta manera, el sistema de gestién de la calidad tiene como finalidad
satisfacer las necesidades de los clientes externos e internos al establecer
procedimientos acordados con los integrantes de la organizacion, que guiaran los
esfuerzos para lograr un éxito empresarial, creando una satisfaccion completa en los
clientes, minimizando costos y exigiendo un mejor aprovechamiento de los recursos
de la empresa, con armonia, motivacion y control total de las acciones, basandose
principalmente en la mejora continua de los procesos; ademas, aporta una soélida
ventaja competitiva propia y sostenible en el tiempo.

Un Sistema de Gestion de la calidad, se puede concebir, desarrollar, implantar
y mejorar aplicando en cada fase el mismo principio el ciclo de Deming, conocido
también como el ciclo de PECA, dicho ciclo resumen perfectamente los principios de

las fases de un Sistema de Gestion de la calidad se trata de :
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e Planificar, Concebir y escribir todo lo que se debe hacer, dando lugar a las
reglas escritas en los documentos, segun las cuales se van a regir y a realizar
cuantos trabajos se hagan en el laboratorio.

e Hacer, Llevar a la practica diaria las reglas escritas para ejecutar todos los
procesos que se efectlan en el laboratorio, recogiendo las trazas o registros
necesarios para poder controlar y verificar como se han hecho, si se han
cumplido los requisitos establecidos los posibles fallos o errores conocidos en
el &mbito de la calidad como no conformidades.

e Controlar y Verificar, Incidiendo en el seguimiento de los procesos y
analizando los datos recogidos o registrar para determinar si se han cumplido
las reglas y los requisitos documentados.

e Actuar, Para rectificar y perennizar el sistema de gestion de la calidad,
determinando las posibilidades de mejora y las desviaciones, mediante el
estudio y andlisis de los registros en general y los resultados de los controles
en particular.

Un Sistema de Gestion de la calidad, no es un sistema estatico, sino dindmico,
en el que el final de una etapa, e incluso de un ciclo, no es mas que el principio del
siguiente y precisamente ésta es la principal ventaja y objetivo del sistema. Es un
sistema vivo que no solo mejora, sino que permanece en el tiempo.

Norma Técnica

Es un documento accesible al puablico, consensuado entre todas las partes
interesadas, que contiene especificaciones técnicas u otros criterios para que se usen
como reglas guias o definiciones de caracteristicas para asegurar que materiales,
productos, procesos servicios cumplen los requisitos especificados. Debe estar
aprobado por un organismo de normalizacién y no tiene caracter obligatorio (Diaz,
2004).
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Diaz (2004) afirma que una Norma “es un documento establecido por
consenso que contiene especificaciones técnicas de aplicacion voluntaria, se basa en
los resultados consolidados de la ciencia, la tecnologia y la experiencia, y es aprobada
por un organismo reconocido” (p.45).

Normas 1SO 9000.

La familia de Normas 1SO 9000, son un conjunto de normas internacionales
que segun su definicion constituyen un modelo para la gestion del sistema de la
calidad en el disefio, en el desarrollo, la produccion, la instalacion y el servicio
postventa. Esta Norma permite desarrollar e implementar un SGC en una empresa
(Fondonorma, 2005).

Norma I1SO 9001:2008: Sistema de Gestion de la Calidad.

El sustento tedrico para la elaboracion de un Sistema de Gestion de la Calidad
es la Norma Internacional 1SO 9001:2008 “Sistemas de Gestion de la Calidad.
Requisitos”. Este documento especifica los requisitos para un sistema de gestion de la
calidad, establece cuales son los procedimientos y actividades que se aplicaran para
implementar un Sistema de Gestién de la Calidad en una organizacion.

La Norma ISO 9001:2008, define los requisitos para un Sistema de Gestion de
la Calidad, cuando una organizacion:

Necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente

productos que satisfagan los requisitos del cliente, los legales y

reglamentarios aplicables.

Aspira aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion

eficaz del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del

sistema. (p.1).
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La adopcién de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decision
estratégica de la organizacion. El disefio y la implementacion del sistema de gestion
de la calidad estan influenciados por el entorno de la organizacién, los cambios en ese
entorno y los riesgos asociados con ese entorno, sus necesidades cambiantes, sus
objetivos particulares, los productos que proporciona, los procesos que emplea, su
tamafio y la estructura de la organizacion. Todos los requisitos de esta norma
internacional son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las
organizaciones, sin importar su tipo, tamafio y producto suministrado.

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas
de gestion, tales como aquellos particulares para la gestion ambiental, gestién de la
seguridad y salud ocupacional, gestién financiera o gestion de riesgos. Sin embargo,
esta norma internacional permite a una organizacion alinear o integrar su propio
sistema de gestion de la calidad con requisitos de sistemas de gestion relacionados.

Beneficios de Implementar un SGC bajo el modelo de la Norma ISO
9001:2008.

Segln Gonzélez (2004) “los sistemas de la calidad basados en las Normas
ISO 9000 contribuyen a mejorar el servicio al cliente, a lograr una buena garantia de
la calidad y a establecer una mejora continua de calidad de las mismas” (p.68).

La Norma ISO 9001:2008 enfatiza la importancia para una organizacion de
identificar, implementar, gestionar y mejorar continuamente la eficacia de los
procesos que son necesarios para el sistema de gestion de la calidad, y para gestionar
las interacciones de esos procesos con el fin de alcanzar los objetivos de la
organizacion.

Norma 1SO 15189:2012.

Esta Norma Internacional con base en la Norma ISO 9001:200, provee los
requisitos para las competencias y calidad que son particulares a los laboratorios

clinicos. Se reconoce que un pais podria tener sus propios reglamentos o requisitos
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especificos aplicables a algunos o a todo su personal profesional y sus actividades y
responsabilidades en esta materia.

Esta Norma especifica de los Laboratorios clinicos, asume los requisitos de
gestion de la calidad y de competencia técnica en los analisis (<<ensayos>>) de las
Normas 1SO 9001:2000 e 1ISO 17025 y afade las condiciones para todas las
actividades del ejercicio profesional en las fases pre analitica, analitica y post
analitica. La norma al ser de aplicacion especifica para laboratorios clinicos tiene
documentacion mas compleja que la norma 1SO 9001:2000, esta se traduce en mas
documentos generales, mas procedimientos, mas formularios de registro y en una
puesta al dia necesariamente mas frecuente de la documentacion debida a cambios
cientificos, tecnoldgicos y legales que hay que trasladar a la practica del laboratorio.

En cuanto a los alcances de la misma ésta define los requisitos particulares de
competencia y calidad de los laboratorios clinicos, cubre todas las pruebas y da las
directrices para los procedimientos del laboratorio con el fin de asegurar su calidad.
Es aplicable a todas las disciplinas de los laboratorios clinicos y es la norma que se
debe aplicar por los organismos nacionales y oficiales de calidad que deseen
confirmar o reconocer la competencia de laboratorios clinicos.

La Norma contiene descripcion del alcance, tiene un capitulo de términos y
definiciones, ademas mencionar los requisitos técnicos y requisitos de gestion, que
deben de cumplir los laboratorios para asegurar la calidad.

Es una Norma de Acreditacion ISO de ambito internacional, que se consigue
al superar satisfactoriamente las correspondientes auditorias (la inicial y las
periddicas) por el organismo nacional y oficial de calidad.

En su contenido y redaccion es una norma completa, minuciosa con un alto
nivel de exigencia. Define perfectamente las actividades del laboratorio clinico y los
requisitos que deben cumplir éstas para el logro de mayor nivel de competencia
técnica en funcion de las exigencias de la comunidad cientifica en cada momento,

siendo también aplicable a todo tipo de laboratorio de Biodiagnostico.
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Esta norma acredita y demuestra de manera objetiva e independiente el

compromiso de un laboratorio con la calidad y con la competencia técnica.

Se demuestra asi, una garantia sobre el funcionamiento del laboratorio, un

control sobre sus procesos, asi como capacidad para satisfacer los requisitos técnicos

necesarios para asegurar una informacion vital para el diagnostico clinico.
Alcance de la Norma I1SO 15189:2012

Define los requisitos particulares de calidad y competencias de los
laboratorios clinicos.

Cubre todas las pruebas y da las directrices para los procedimientos
del laboratorio con el fin de asegurar su calidad.

Es aplicable a todas las disciplinas de los servicios de los laboratorios
clinicos.

Es aplicable a los sistemas de calidad administrativos y técnicos que
rijan el funcionamiento de los laboratorios clinicos.

Se basa en las Normas I1SO 17025: 1999 e 1SO 9001:2000 formando
parte integral de ambas.

Es la norma a aplicar por los organismos nacionales y oficiales de la
calidad que deseen confirmar o reconocer las competencias de los

laboratorios clinicos.

Contenido de la Norma 1SO 15189:2012
La Norma I1SO 15189:2012 es para los laboratorios de andlisis clinicos y especifica

los requisitos generales para establecer la competencia técnica para realizar analisis.

Esta constituida por dos partes fundamentales:

Requisitos de Gestion. Corresponden a los requisitos para la acreditacion del

Sistema de Gestion de Calidad.

Requisitos Técnicos. Describen los requisitos para el personal, instalaciones,

equipos, procedimientos, garantia de calidad e informes de analisis.
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» Requisitos de Gestion.

Los requisitos de gestion de esta Norma internacional estan basados en la ISO 9001 y
se los describe en los numerales del apartado 4 de la Norma 1SO 15189:2012 y son
los siguientes:

Organizacion y gestion: Se define la identidad juridica del laboratorio clinico y
puede ser parte de una organizacibn mayor. También se debe definir la
responsabilidad del laboratorio (independientemente de que las instalaciones sean
permanentes) asi como del personal clave en las tareas de ensayo y calibracién. El
personal del laboratorio debe estar libre de presiones que puedan desviar las
operaciones y resultados, respetuosas de la confidencialidad de los mismos y tener un

personal directivo de autoridad suficiente.

Sistema de gestion de la calidad: El laboratorio debe establecer un sistema de
calidad que incluya: politicas, objetivos, programas, procedimientos, instructivos y
compromiso con la buena préctica profesional. Se enuncian en el manual de la
calidad que también describe la estructura de la documentacion y el alcance de sus

servicios de anélisis.

Control de la documentacion: El laboratorio debe tener un sistema de gestion de
documentos internos y externos que describen las tareas del laboratorio. Los
documentos incluyen los procedimientos para preparacion, revision, aprobacion,
emisién e identificacién adecuada de los mismos y prevenir el uso de documentos
obsoletos. Debe contar con un sistema de control de las modificaciones y las

modificaciones en los documentos deben ser controladas y registradas.

Revision de los contratos: Se debe definir la relacion entre solicitud del trabajo, la

oferta presentada y el acuerdo final. Esta relacion entre pedido, oferta y contrato debe
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precisarse antes de empezar el trabajo. Si el acuerdo es verbal se deben generar los

registros correspondientes.

Andlisis efectuados por laboratorios de referencia: Algunas labores del laboratorio
pueden ser subcontratados a un laboratorio competente, acordandose esto con el
paciente y registrandose adecuadamente. Para asegurar la calidad de los resultados de
andlisis el laboratorio debe establecer una sistematica para revisar de manera
periddica la evaluacion realizada a los laboratorios de referencia, registrar estas

evaluaciones y las muestras enviadas.

Servicios externos y suministros: El laboratorio debe tener un procedimiento para
las compras y registrar la documentacion desde las drdenes de compra. Los
proveedores deben ser evaluados, aprobados y se tiene que mantener los registros de

las evaluaciones.

Servicios de asesoria: El laboratorio debe definir el tipo de asesoria que va a ofrecer
al usuario del servicio del laboratorio y la asistencia técnica necesaria para precisar su

solicitud.

Resolucién de reclamaciones: El laboratorio debe contar con politicas vy
procedimientos para atender las reclamaciones o quejas, realizar el registro

correspondiente, tratamiento de las investigaciones y las acciones tomadas.

Identificacién y control de las no conformidades: También debe tener politicas y
procedimientos a seguir cuando se detecte que cualquiera de los aspectos de un
analisis no se ajusta a sus propios controles o no concuerda con los requerimientos

del médico solicitante. Se debe mantener los registros correspondientes.
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Accién correctiva: El laboratorio debe analizar las causas, establecer acciones
correctivas y hacer el seguimiento respectivo frente a problemas o desvios e

implementar los cambios de ser necesario en los procedimientos.

Accidn preventiva: lgualmente debe ser capaz de identificar posibilidades de mejora,
las fuentes o las causas potenciales de no conformidades desarrollando los planes de

accion para su prevencion.

Mejora continua: EIl laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su
sistema de gestion mediante el uso de la politica de calidad, los objetivos de la
calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de los datos, las acciones

correctivas, acciones preventivas y la revision por la direccion.

Registros de la calidad y registros técnicos: El laboratorio debe contar y mantener
procedimientos para identificar, recolectar, ordenar, archivar, almacenar y mantener
un sistema de registros en forma segura, confidencial y de facil recuperacion. Se

incluyen los resultados de las auditorias.

Auditorias internas: El laboratorio debe tener y conducir un sistema de auditoria
interna para todos los procesos en los que esta involucrado una vez al afio para
verificar el cumplimiento con los requerimientos del Sistema de Gestion de Calidad.
Los resultados de las mismas deberan ser remitidos para la revision de la Direccion.
Revision por la direccion: La direccion del laboratorio debe realizar una revision
periddica (una vez cada doce meses) del sistema de gestion de calidad y todas las
actividades del mismo.

» Requisitos Técnicos.
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Es en los requisitos técnicos donde se hallan las diferencias con respecto a la 1SO
9001 y estan descritos en los numerales del apartado 5 de la Norma ISO 15189. Los
requisitos de este apartado son:

Personal: La Direccion debe disponer de un plan de organizacién, politica de
personal y descripcion del cargo, asi como registro de las hojas de vida académicas y
profesionales, formacidn, experiencia y competencia de los que trabajan en el
laboratorio.

Instalaciones y condiciones ambientales: Se dan indicaciones sobre el espacio,
disefio, servicios, instalaciones, condiciones ambientales, almacén, limpieza y acceso,
asi como sobre la comodidad y la seguridad de los pacientes y del personal.

Equipo de laboratorio: Los equipos, incluidos los materiales, reactivos y materiales
consumibles, deben ser comprobados, monitorizados y mantenidos periddicamente.
Cada producto debe ser registrado y tener instrucciones de uso que asegure ser
correcto y seguro. Un equipo defectuoso tiene que ser etiquetado e investigar
cualquier error producido en analisis previos.

Procedimientos pre analitico: En este procedimiento se detallan los requisitos de
una solicitud de analisis que sefiala el requerimiento del médico, trazables para un
paciente y se complementan con un instructivo de toma de muestras primarias que
incluye la preparacion del paciente. Se establecen los requisitos del transporte

primario de muestras, registro, validacion y almacenamiento.

Procedimientos analiticos: En estos procedimientos se describen el modo de
efectuar los andlisis para lo cual se debe realizar la seleccién, validacion,
documentacion y revision periddica de los procedimientos de analisis, incluyendo las
interferencias, intervalos de referencia bioldgicos e interpretacion de los resultados.
Se tiene que disponer de una lista de los procedimientos de analisis del laboratorio en

caso de ser solicitud por los usuarios.

Aseguramiento de la calidad de los procedimientos de analisis: El laboratorio

debe realizar de manera frecuente un control interno de calidad para comprobar que
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se cumple con los requisitos establecidos. Ademas se tiene que determinar la
incertidumbre de un analisis, desde el muestreo hasta el cambio de analista.

El laboratorio debe participar en evaluaciones externas de calidad. La participacion
con otros laboratorios es obligatoria y se tiene que controlar todo el proceso,

iniciando con la fase pre analitica hasta la post analitica.

Procedimientos post analiticos: Antes de liberar los informes de andlisis al
interesado, el laboratorio tiene que revisar los resultados de andlisis teniendo presente
la informacidon clinica del paciente. ElI almacenaje y la eliminacion segura de las

muestras deben efectuarse segun las regulaciones y normativas vigentes.

Informe de los resultados: Para reportar los resultados de analisis se elabora un
formato donde se especifican los elementos de un informe incluyendo los intervalos
de referencia biologica, interpretaciones y comentarios si fuese necesario.

En la figura 4 puede verse de manera mas clara y esquematica los puntos y apartados

mas resaltantes de la Norma ISO 15189.
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ISO 15189

ORGANIZACION Y GESTION DE LA CALIDAD

e Organizacion y Gestion Clientes
Clientes e Sistema de Gestion de la Calidad.

e  Control de Documentos. Usuarios

e Revision de Contratos. 4

e Registro de Calidad y Técnicos.

Evaluacién Aseguramiento

y mejora de las Calidad
Gestidn de Recursos
e Resolucion de

e Servicios Externos y Reclamaciones.
suministros. e Identificaciony

e Personal control de no

e Locales y condiciones conformidades.
ambientales. e Acciones

e Equipamiento del correctivas.
Laboratorio. e Acciones

preventivas.
e Mejora continua.
e Auditorias
Interna.
e Revision por la

direccién.

Pre- Analitica

Derivacion de Analisis a otros laboratorios.
Consultoria.
Procesos pre- analiticos.
Analitica
Procesos Analiticos.

y Aseguramiento de la calidad de los procesos

Requisito Post Analitica Resultados

Procesos Post Analiticos.
Informe de Resultados.

Figura N°4: Esquema de la Norma ISO 15189
Fuente: Vasquez, D (2003)
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Desarrollo e Implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad

Las etapas en la implantacion y control para crear un Sistema de Gestion de la
Calidad son una secuencia de acciones que aparecen reflejadas en la figura 6.

La primera etapa de la secuencia es la politica, que puede definirse como
“todos los propositos y directrices globales de una organizacion”. En la segunda etapa
estan los objetivos y planes, que abarcan “planificar y fijar objetivos para llevar a
cabo los propoésitos expresados en la politica”. En la tercera se encuentran los
procesos, que abarcan la “definicion de las actividades necesarias para llevar a cabo
los propdsitos” y en la cuarta los procedimientos, que son la “puesta en practica para
que los propdsitos se transformen en acciones”. Finalmente en la quinta se hallan los
registros que proporcionan la evidencia, sobre la base del dia a dia, de que los
procesos se llevan a cabo correctamente y que los propositos se cumplen.

En términos del Laboratorio de Control de Calidad, esta secuencia se
podria traducir de la siguiente forma. La politica de calidad del laboratorio incluye un
compromiso para que la entrega de los resultados analiticos se realicen de la manera
pactada. El proveedor del sistema informatico del laboratorio comunica la aparicion
de un mddulo para controlar los informes de los resultados. El director del laboratorio
establece la instalacion de dicho modulo como objetivo a cumplir para el proximo
afio. La planificacién para que se lleve a cabo necesita la inclusién de la participacion
de los recursos en el plan de adquisicion. Se define su impacto en el proceso post
analitico y se revisan y se renuevan los procedimientos.

La figura 5 muestra una estructura orientada a la implantacion, control,
revision y mejora de un Sistema de la calidad. Muestra los cuatro elementos del
Sistema de Gestidn de la Calidad: implantacidn, control, revision y mejora como un
ciclo. En cada uno de los elementos se establece una distincion entre la
responsabilidad de la direccion que se centra en la implantacion y revision de los
elementos, y las responsabilidades de una organizacion que se centra en los

elementos de control y mejora.
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Politicas

Objetivos y Planes

Procesos

Procedimientos

Registros

Figura N° 5: Secuencia de Acciones en la Gestién de la Calidad
Fuente: Izquierdo, S (2007)

La decision de implantar un Sistema de Calidad trae a la organizacién algunos
beneficios que aunque inicialmente puede ser caro se contrapone con la recuperacion
de la inversion inicial al incrementar los beneficios por aumento de la productividad.
Entre los beneficios tenemos (Lopez, 2011):

e Mayor nivel de calidad del producto/ servicio

e Disminucidén de rechazos y optimizacion del mantenimiento

e Reduccion de costos

e Mayor participacion e integracion del personal de la organizacion

e Mayor satisfaccion de los clientes

e Mejora de la imagen de la organizacion

e Mejora de la competitividad

e Garantia de supervivencia

Etapas Para la Implantacion de un Sistema de Gestion de Calidad

Para la implantacion de un Sistema de Gestién de Calidad se siguen varias etapas
(Ver Figura 6), las cuales son las siguientes: (L6pez, 2011)
Primera Etapa. Diagnostico: Se realiza el diagnostico de la situacion actual respecto
a la Norma y nos ayuda a identificar las posibles areas de mejora y las fortalezas del
laboratorio desde el punto de vista de la calidad
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Segunda Etapa. Elaboracion de la documentacion: Realizado el diagnostico y
propuestos los planes de mejora derivados de las debilidades detectadas se elabora la
documentacion donde detallamos la forma en que se realizan todas las actividades del
laboratorio. Esta documentacion consta de: Manual de calidad, procedimientos

generales, procedimientos especificos o instructivos.

El objetivo de la elaboracion de la documentacion es estandarizar la forma de actuar
para no cometer errores ya que esta documentada la manera de hacer las cosas. La
documentacion por exigencias de la Norma debe contener una serie de actividades
que hasta el momento no se realizaban y deben ser incluidas.

Tercera Etapa. Implantacién: Durante ésta etapa se generara una serie de registros que
permitirdn demostrar a cualquier persona que el sistema esta implantado.

Una vez implantado el Sistema de Gestion de Calidad se evalla su idoneidad, es decir, si
se cumple con los requisitos de la norma a nivel documental y de ejecucion y si esta
implantado en el laboratorio.

Cuarta Etapa. Evaluacién: La evaluacién puede hacerse a nivel interno o a través de
una entidad independiente que evaluara o auditara el sistema y si se adapta a los

requisitos de la Norma. (Lépez, 2011)
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¢ Andlisis de la situacidn actual del laboratorio en base a los requisitos de la

. . Norma.
Diagnostico

eDocumentar el Sistema de la calidad: Manual de la Calidad, procedimientos,
instructivos donde se detallan las tareas del sistema de calidad.
J

~

ePoner en practica lo desarrollado en la documentacion generando registros que
evidencien que el sistema de calidad esta implantado

Implantacion

J

¢ Analisis objetivo de nuestro sistema de calidad.

Figura N° 6: Etapas para la Implantacién de un Sistema de Gestién de la Calidad

Fuente: Susana L6pez (2011)
Fundamentos Legales

La presente investigacion se encuentra soportada encuentra enmarcada en el
articulo 117 de la Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela y en el
numeral 17 del articulo 156 ejusdem, relativa a las competencias del Poder Pablico
Nacional. Gaceta Oficial No. 5.453 (Extraordinario) de fecha 24 de marzo de 2000.

Art. 117. Todas las personas tendran derecho a disponer de bienes y
servicios de calidad, asi como a una informacion adecuada y no engafiosa
sobre el contenido y caracteristicas de los productos y servicios que
consumen, a la libertad de eleccion y a un trato equitativo y digno. La ley
establecera los mecanismos necesarios para garantizar esos derechos, las
normas de control de calidad y cantidad de bienes y servicios, los
procedimientos de defensa del publico consumidor, el resarcimiento de
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los dafios ocasionados y las sanciones correspondientes por la violacion

de estos derechos.

Art. 156. Es de competencia del Poder Publico Nacional (Numeral 17).

El régimen de metrologia legal y control de calidad.

La Ley del Sistema Venezolano para la Calidad, publicada en la Gaceta
oficial N° 37.555, en su Articulo 1, es la que profundiza en las definiciones y
principios rectores de la calidad, conforme a lo determinado en la Constitucién
Nacional y el Articulo 5 sobre los Deberes de los prestadores de servicios de
calidad. Es importante considerar el cumplimiento de la ley en materia de
cosméticos en su Decision 516 de 2002 Armonizacién de Legislaciones en
materia de Productos Cosmeéticos, publicada en la Gaceta oficial N°1680, en su
Anexo 2, 1X.1 sobre las operaciones de calidad y IX.2 sistemas de gestion de la
calidad. Ver Anexo 2.
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CAPITULO IIl. MARCO METODOLOGICO

Tipo y Disefio de la Investigacion
Esta investigacion se encuentra referida a Disefiar un Sistema de Gestion de la
Calidad para Empresas Fabricantes de Cosméticos y Aseo Personal de acuerdo a la
Norma I1SO 15189:2012. El tipo de estudio se enmarco dentro de una Investigacion
Proyectiva.
Esta afirmacion se sustenta segun Barrera (2006), quien enmarca este tipo de

investigacion como la que:

Intenta proponer soluciones a una situacion determinada a partir de un
proceso previo de indagacion. Implica explorar, describir, explicar y
proponer alternativas de cambio, mas no necesariamente ejecutar la
propuesta. El término proyectivo estd referido a proyecto en cuanto a
propuesta; sin embargo, a este proyecto o propuesta el investigador puede
Ilegar mediante vias diferentes, las cuales involucran procesos, enfoques,
métodos y técnicas propias: la perspectiva, la prospectiva y la

planificacién holistica (p. 117).

El Disefio de la investigacion es una estrategia de accion para desarrollar la
investigacion propuesta de acuerdo a las etapas y momentos que ella requiere. Todo ello
dependiendo del tipo de investigacion que se opte. Una vez definido el tipo de
investigacion se considera el disefio, en el caso de este trabajo de investigacion el estudio
fue de Tipo Descriptivo.

Al respecto Tamayo y Tamayo (2001), expresa que una investigacion descriptiva es

cuando:
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Interpreta lo que es, comprende la descripcion, registro, andlisis e
interpretacion de la naturaleza actual, y a la composicién o proceso de los
fendmenos. En el enfoque se hacen conclusiones dominantes sobre una

persona, grupo o cosa que conduce o funciona en el presente (p.72).

Hurtado de Barrera (2008), expresa que el tipo de investigacion se define con
base en el objetivo, el disefio de la investigacién se define con base en el
procedimiento, es decir, se refiere a una serie de actividades sucesivas y organizadas,
las cuales, nos indican los pasos Yy las técnicas a efectuar para recolectar datos, con el
fin de encontrar resultados confiables, asi como también, permite seleccionar el tipo
de estudio idoneo para responder a la interrogante que motiva la investigacion,
teniendo en consideraciéon que generalmente existen mas de un tipo de disefio apropiado
para ello.

En ese sentido para el logro de los objetivos del estudio, el disefio de la investigacion
fue establecido como de Campo, no Experimental, Transeccional, ya que se propuso Disefiar
un Sistema de Gestion de la Calidad en los Procesos de Control de Calidad en Empresas
Fabricantes de Cosméticos y Aseo Personal. Para ello se fundamento en la realizacion
de un diagnoéstico sobre el area, identificacion de actividades, recoleccion de
informacidn directamente del personal que interviene en cada uno de los procesos.

Bajo este criterio la Universidad Nacional Abierta (2001), define que una
investigacion de campo es “cuando la estrategia que cumple el investigador se basa
en métodos que permiten recoger los datos de forma directa de la realidad donde se
presenta” (p. 57). Asi mismo, Arias (2006) expone que “La investigacion de campo,
al igual que la documental, se puede realizar a nivel exploratorio, descriptivo y
explicativo”. (p.31)

Con respecto a la investigacion no experimental transeccional, Hernandez,
Ferndndez y Baptista (2007), expresan que se caracteriza por “Recolecta datos en un
solo momento, en un tiempo Unico, donde su propdsito es describir variables y

analizar su incidencia e interrelacion en un momento dado” (p. 270). Para éste trabajo
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de investigacion, el propoésito fue de recoger informacion directamente del lugar
donde ocurren los procesos, para luego describir y analizar las incidencias e
interrelaciones de las variables del estudio sin manipularlas o alterarlas.

Variables.

Las Variables son definidas por Ramirez (2007) como dimensiones de objetos
o atributos que pueden cambiar y que especifican lo que se pretende conocer del
fendomeno planteado. La Operacionalizacién de las variables, por ende permiten
delimitar los indicios y las dimensiones de los eventos a estudiar (Hurtado, 2008), de
manera que el trabajo sea estructurado con el fin de cumplir con los objetivos
propuestos.

En tal sentido las variables estudiadas se indican a continuacion:

e Cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 15189:2012 en el
Departamento de Control de la Calidad.

e Descripcién de las oportunidades de mejora necesaria de implementar segln
la norma ISO 15189:2012 para los procesos del Laboratorio de Control de
Calidad en Empresas Fabricantes de Cosméticos y Productos de Aseo
Personal..

e Formulacion de los elementos de un Sistema de Gestion de la Calidad para los
procesos del Laboratorio de Control de Calidad en Empresas Fabricantes de
Cosméticos y productos de Aseo Personal

e Factibilidad del Sistema de Gestion de la Calidad para los procesos del

Laboratorio de Control de Calidad.
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Operacionalizacién de las variables.

La Operacionalizacion de las variables segun Ramirez (2007) consiste en
descomponerla, luego de su definicion, a fin de que sean estudiados los aspectos, que
las componen, con el fin de facilitar la recoleccién de los datos necesario.

Para realizar el proceso Operacionalizacion de variables es necesario tomar en
cuenta tres aspectos bésicos, segun Arias (2006):

Definicién nominal de la variable: consiste en establecer el significado de la
variable, con base en la teoria y mediante el uso de otros términos.

Definicion real de la variable: significa descomponer la variable para luego
identificar y determinar las dimensiones relevantes para el estudio. Las dimensiones
son todas las facetas que permiten describir adecuadamente una variable compleja.

Definicion operacional de la variable: establece los indicadores para cada
dimension, asi como los instrumentos de medicion. Los indicadores son la propiedad
manifiesta gracias a la cual se puede medir directamente una propiedad latente que es
de interés.

Todas estas consideraciones se detallan en la Tabla 1 donde se presentan los
elementos de Operacionalizacion de variables para un Sistema de Gestién de la
Calidad en el Laboratorio de Control de Calidad para empresas de Cosméticos y
productos de Aseo Personal.
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Tabla 1. Operacionalizacion de las Variables

Objetivos Especificos Variables Dimensién Indicadores Instrumento
Diagnosticar la situacion | Cumplimiento de Lista de
actual del departamento | los requisitos de la | Lista de Verificacion.
de control de calidad en | Norma ISO | requerimientos .
Porcentaje de
lo que respecta a la|15189:2012 requisitos
Norma 1SO 15189:2012 Norma ISO | cumplidos
15189:2012
Describir las Mejora Proponer mejoras | Cumplimiento de | Lista de
oportunidades de mejora necesarias para los requisitos verificacion de
?;%?Z?; Ieanstgresegﬂn " aumentar el cumplimiento
. cumplimiento de la de los
Norma ISO 15189:2012 norma 1SO 15189 requisitos
Entrevista
estructurada
con el personal
observacion
directa.
Formular los elementos | Formulacién  de | Eleccion de la | Documentacién | Lista de
de un Sistema de Gestion | una metodologia | Metodologia de la | Verificacion de
de la Calidad para los|Paralosprocesos. |aplicable a los | metodologia. cumplimiento
Procesos de Control de procesos del de . los
Calidad para Empresas laboratorio de | Mejoras requisitos.
Fabricantes de control de calidad. |Propuestas por
Cosméticos. cada
departamento
segln el grado de
cumplimiento de
la Norma
Validar la Factibilidad | Factibilidad  del | Adecuacion de la | Factibilidad del | Factibilidad
del Sistema de Gestion | Sistema de metodologia al | proyecto econdmica,
de la Calidad para|Gestion de la|| ghoratorio de técnica. Social.

Empresas Fabricantes de
Cosméticos y Productos
de Aseo Personal.

Calidad.

control de calidad.

Fuente: Autor (2016)
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Poblacion y Muestra.

La poblacién es definida por Hurtado (2009, p140) como: “el conjunto de
seres que poseen la caracteristica o evento a estudiar y que se enmarcan dentro de los
criterios de inclusion”. En este caso la poblacion estudiada fué conformada por el

Departamento de Control de Calidad de la empresa de Cosméticos C.A

En funcion a lo anterior descrito la poblacion de la presente investigacion,
estaba conformada por toda la unidad organizativa que conforma al Laboratorio de
Control de Calidad de la empresa de Cosméticos C.A siendo estos un total de 15
personas organizados de la siguiente manera:(1) Gerente de Laboratorio, cuatro (4)

Supervisores de area, ocho (8) analistas y dos (2) Recepcionista de Muestras.

La Muestra fue censal ya que se tomd en cuenta el total de la poblacion del

Departamento de Control de Calidad.

Técnicas e Instrumento de Recoleccion de Datos

Las técnicas de recoleccion de datos son esenciales para obtener informacion
relevante sobre el objeto de estudio, ya que el uso adecuado de las mismas permite el

desarrollo eficiente de la investigacion en curso.

Segun, Balestrini (2002), al referirse a la técnica de recoleccion de datos,

explica:

Se debe sefialar y precisar, de manera clara y desde la perspectiva
metodologica, cuales son aquellos métodos instrumentales y técnicas de
recoleccion de informacion, considerando las particularidades y limites
de cada uno de estos mas apropiados, atendiendo a las interrogantes
planteadas en la investigacion, y a las caracteristicas del hecho
estudiado, que en su conjunto nos permitiran obtener y recuperar los

datos que estamos buscando (p.132).
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En funcidn a lo planteado las técnicas e instrumentos que se emplearon en este

estudio fueron las siguientes:
Teécnica: Observacion directa
Instrumento: Lista de chequeo.

Esta técnica fue empleada, para realizar el diagnostico de la situacion actual
del Laboratorio de Control de Calidad en Base a la Norma ISO 15189:2012.

Para Sabino, (1.992), se define la observacion directa como “el uso
sistematico de nuestros sentidos, en la bldsqueda de datos que necesitamos para

resolver un problema de investigacion” (p.124).
Entrevista estructurada.

Para Palella, y Martins (2006), la entrevista “permite obtener datos mediante
un didlogo que se realiza entre dos personas, cara a cara” (p. 130). A través de estas
entrevistas se logré obtener informacién detallada y actualizada sobre la situacion de
las areas donde se desarrollaban los procesos en las areas del laboratorio de control de

calidad.

En cuanto a los instrumentos de recoleccion de datos, Arias F. (2006) sefiala
que “son los medios materiales que se emplean para recoger y almacenar informacion
(p53). El instrumento de recoleccion de datos empleado para esta investigacién fue la
guia de Verificacion de Conformidades, formato disefiado de acuerdo a la norma ISO
15189:2012 ajustado al Laboratorio de Control de Calidad.
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Técnica para el Analisis de Datos

Una vez que culminada la etapa de recoleccion de datos, fue necesario realizar
el analisis y el procesamiento de los mismos. Sobre las técnicas de procesamientos y

andlisis de datos Villalba (2012) sefiala que:

Las distintas operaciones a las que seran sometidos los datos que se obtengan:
clasificacion, registro, tabulacion y codificacion si fuere el caso. En el andlisis de
datos se definiran las técnicas ldgicas (induccién, deduccion, anélisis-sintesis) o
estadisticas (descriptivas o interferenciales), que seran empleadas para descifrar lo

que revelan los datos recolectados (p. 36).

Es necesario destacar para éste tipo de investigacion Sistema de Gestion de la
Calidad para empresas fabricantes de cosméticos y aseo personal de acuerdo a la
norma ISO 15189:2012, las técnicas de entrevista estructurada, observacion directa,
resultados de entrevistas, utilizadas para la recoleccion de informacion generan datos
cualitativos, esto permitird resumir las observaciones llevadas a cabo de manera tal de

lograr dar respuesta a las interrogantes planteadas en la investigacion.

En concordancia con lo anterior, Méndez (2007), define el analisis como “el
proceso de conocimiento que se inicia por la identificacion de cada una de las partes
que caracterizan una realidad” (p. 131) y la sintesis como “el proceso que procede de
lo simple a lo complejo, de la causa a los efectos, de la parte al todo, de los principios

a las consecuencias” (p. 132).

Las herramientas utilizadas para clasificar, organizar, e identificar los datos
manejados en la investigacion fueron: tablas, gréaficos, cuadros, generados en hojas de

Excel y documentos de office Word.

Para evaluar la factibilidad de Implementar un Sistema de Gestion de la Calidad en
base a la Norma ISO 15189:2012 para los procesos del Departamento de Control de

Calidad, se empleé como herramienta 5 Ws+H, la cual resulta de gran utilidad y es
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utilizada generalmente en la planificacion de proyectos. La 5 Ws+H constituye una
metodologia de analisis empresarial que consiste en contestar seis preguntas basicas:
Qué (What), Por que (Why), Cuando (When), Donde (Where), Quién (Who), y Como
(How). Esta herramienta es considerada una lista de verificacién con la cual es
posible implementar estrategias para la optimizacion (Trias, 2011). Al aplicar esta
herramienta se facilita la implementacion de acciones a desarrollar con el fin de idear
mejoras en algun proceso. En el caso de esta propuesta de trabajo no se aplicara la
pregunta ¢cuando?, ya que la misma dependerd del criterio de aceptacion del
proyecto por parte de la empresa y de la organizacion que dispongan los gerentes y
encargados de cada area de trabajo al momento de llevar a cabo la implementacion de

esta propuesta.
Consideraciones Eticas

Para la realizacion de la presente investigacion seran revisados diferentes
trabajos de grado en distintas universidades del pais, con el propésito de considerar
investigaciones previas relacionadas al tema y se colocara la debida referencia en
donde el autor publico su obra.

La informacion contenida en el presente proyecto de investigacion sera
utilizada por la organizacion que promueve el siguiente proyecto, debido a que los
resultados obtenidos formaran parte de la implementacién de un Sistema de Gestidn
de la Calidad en el Laboratorio de Control de Calidad de la Planta de C.A Cosmetics,
se garantizara a la organizacion objeto de evaluacion, la confidencialidad de los datos
obtenidos, la comunicacion de los resultados y la utilizacion de los datos para fines

académicos.
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Aspectos Administrativos
Recursos
Humanos

Para este proyecto de investigacion se cuenta con la aprobacion de la Empresa
de Cosméticos C.A Cosmetics. En donde se incluye la participacion del
Departamento de Control de Calidad, contando con el Gerente del Laboratorio de

Control de Calidad, los supervisores y Analistas.
Materiales

Todo el material de papeleria, fotocopiadora e impresiones, necesarios para
el desarrollo de ésta investigacion seran suministrados por el Departamento de
Control de Calidad.

Financieros

En la tabla N°2 se estipulan los costos tentativos para la realizacién del

presente trabajo de investigacion.

Tabla 2. Presupuesto

ITEM TOTAL (BS)
Inscripcion del Postgrado 5.000
Pagos de Semestre 30.000
Fotocopias e Impresiones 5.000
Encuadernacidn 6.000
Inscripcidn de Trabajo de grado  72.500
Otros Gastos 30.000
Total 148.500

Fuente: Autor (2016)
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Cronograma de actividades

A continuacion, se muestra la tabla 3 con el cronograma de actividades que se

llevé a cabo para el desarrollo de la investigacion:

Tabla 3 Cronograma de Actividades

Sistema de gestion de la Calidad para Empresas fabricantes de

Fecha de Plan:

Cosméticos y aseo personal de acuerdo a la Norma ISO 15189:2012 [ Febrero 2016
Objetivo: Disefiar un Sistema de Gestion de la Calidad para los | responsable: El
procesos de control de calidad en empresas de cosméticos y aseo | Investigador
personal.
Meses Aiio: 2016-2017
N2 | Actividad Plan |Nov |Dic|Ene [Feb[Mar|Abr | May |Jun [Jul |Agos]|Ene
ACT
1 Definir el Tema a | prog
investigar
ejec
2 Planteamiento del | prog
problema objetivos y
justificacion ejec
3 Marco tedrico: | prog
antecededentes,bases
legales ejec
4 Marco  Metodoldgico: | prog
Tipo y Disefio de
Investigacion,variables | eje
5 Analisis y presentacion | prog
de datos -
eje
6 Resultados, sistema de | prog
gestion de la calidad -
eje
7 Conclusiones y | prog
recomendaciones -
eje
8 Entrega de trabajo de | prog

grado

Fuente: Autor (2016)
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y ANALISIS DE DATOS

En funcidn a los objetivos planteados y para dar respuesta a las interrogantes
planteadas se debe organizar y aplicar un tipo de andlisis que permita llegar a las
conclusiones de cada objetivo.

Arias (2006) afirma que:

En este punto se describen las distintas operaciones a las que seran
sometidos los datos que se obtengan: clasificacion, registro, tabulacién y
codificacion si fuere el caso. En lo referente al analisis, se definiran las
técnicas logicas (induccion, deduccion, andlisis, sintesis), o estadisticas
(descriptivas o inferenciales), que serdn empleadas para descifrar lo que
revelan los datos que sean recogidos (p. 53).

En el mismo orden de ideas, Sabino (2007) explica:

Una vez finalizada la tarea de recoleccion de datos, el investigador debe
organizarlos y aplicar un analisis que le permita llegar a las conclusiones
en funcion de los objetivos planteados al inicio de su investigacion y asi

dar respuesta a las interrogantes iniciales (p. 62).

En base a la explicacion anterior, se presenta el analisis de los datos, donde se da
respuesta a los objetivos planteados en este trabajo de investigacion a través de los
resultados y el anélisis de los mismos, con la aplicacion de las distintas técnicas de

recoleccidn de datos seleccionadas.

Objetivo 1: Diagnosticar la situacion actual del Departamento de Control de
Calidad, en lo que respecta al cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO
15189:2012.
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El objetivo planteado tiene como finalidad, diagnosticar la situacion actual del
laboratorio de control de calidad, tomando como base la guia de verificacion disefiada
para la norma 1SO15189:2012, la cual fue adaptada al Laboratorio de Control de Calidad
de acuerdo a las caracteristicas y servicios ofrecidos por el Laboratorio, con el fin de que

el documento pudiera medir las actividades que en el mismo se realizan.

Una vez aplicada la guia de verificacion en funcion a la Norma ISO 15189:2012
para Laboratorios clinico, a los procesos del Laboratorio de Control de Calidad, se
conocera la situacion actual del Laboratorio, mostrando las conformidades y no

conformidades detectadas.
A continuacion se presentan los resultados obtenidos:

Cuadro N°1 Aspectos Evaluados de la Guia de Verificacién Basado en la Norma
ISO 15189:2012

ASPECTO A EVALUAR CONFORMIDADES NO
(%) CONFORMIDADES
(%)
1. Gestién de la Calidad
a) Organizacion de la Gestion de la Calidad. 44,4 56
b) Gestibn de Documentos de la Calidad 60 40
Sub. Total 53 48
2. Gestion de Recursos
a) Personal:
a.l) Expedientes 66,6 33,3
a.2) Cualificacion y Formacion 100 0
b) Locales:
b.1) Distribucion 100 0
b.2) Mantenimiento 100 0
c)Medios de Salud y Seguridad 100 0
Laboral
d) Equipos y su mantenimiento 54 46
d.1) Equipos de medicion directa y
equipos analiticos. 58 42
d.2) Equipos Auxiliares y otros
Materiales
78 22
e) Sistemas Informaticos:
Sub. Total 82 18
3. Inspeccioén de los procesos claves y de apoyo
FASE PREANALITICA
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a) Prescripcion de los exdmenes.

1. Prescripcion. 100 0
b) Muestras obtenidas fuera del laboratorio. 188 8
1. Obtencion de muestras. 100 0
2. Preparacion y envio 100 0
c) Recepcion y control de muestras y peticiones
analiticas. 100 0
d) Muestras obtenidas en el laboratorio 100 0
1. Recepcidn y registro.
2. Obtencidn de muestras e identificacion. 100 0
100 0
e) Preparacion y distribucion de muestras a las
areas analiticas. 57 43
f) Control de calidad de la fase pre analitica.
FASE ANALITICA 0 100
a) Organizacion de los puestos analiticos
b) Realizacion de los analisis. 100 0
c) Control de calidad analitica. 100 0
d) Validacion técnica de los resultados analiticos. 67 33
FASE POSTANALITICA 100 0
a) Elaboracion y emisién de los informes
analiticos. 0 20
b) Informacion de los resultados. 20 80
Sub. Total 83 17
4. Procesos de Soporte o de Apoyo
a) Saludy Seguridad Laboral. 92,31 7,69
b) Gestidn y eliminacion de residuos 80 20
c) Gestion de los Controles de la calidad 44 56
d) Gestion de Reactivos 100 0
e) Compras 90 10
f) Gestidn de archivos 71 29
Sub. Total 80 20
5. Procesos de Aseguramiento de la Calidad
a) No conformidades 0 100
b) Reclamos y retroinformacién de usuarios o 0 100
clientes
c) Andlisis y seguimiento de los datos y 45 55
Controles de Calidad.
d) Indicadores de Calidad 85,0 14,0
e) Auditorias 100 0
f) Planes de Mejora de la Calidad 0 100
Sub. Total 38 62
TOTAL 67 33
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En el anexo de la presente investigacion se encuentra la guia de verificacion
con la cual fue elaborado el cuadro nimero 1 y se detallan perfectamente cada una
de las conformidades y no conformidades, para todos y cada unos de los items
evaluados en funcién a la Norma I1SO 15189:2012.

La situacion actual del Laboratorio de Control de Calidad en el periodo que
oscila en el mes de febrero y noviembre del afio 2016, con respecto al cumplimiento
de requisitos de la Norma 1SO 15189:2012, revela una tasa de cumplimiento parcial
en la mayoria de los requisitos para la gestion de la calidad y requisitos técnicos tal
como se detalla en el Grafico 1.Total, de conformidades y no conformidades de los

aspectos evaluados en el laboratorio de Control de Calidad.

Grafico N° 1 Aspectos Evaluados en el Laboratorio de
Control de Calidad de Avon Cosmetics de acuerdo a la
Norma ISO 15189:2012

120

100
80
60
40

20
B % no conformidad

B % conformidad

Fuente: Autor (2016)
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En el Grafico N° 1 se exponen los aspectos evaluados en el Laboratorio de
control de Calidad de acuerdo a la Norma I1SO 15189:2012 de manera general. De
acuerdo a la Normativa en cuestion, del total de los requisitos evaluados en las seis
areas del Laboratorio de Control de Calidad, se originaron un total de 67
conformidades y 33 no conformidades, siendo el mayor problema el renglon
correspondiente a la Gestion de la Calidad en donde se obtuvieron un 53% de
conformidades y un 48% de no conformidades, para el renglon de gestion de los
recursos se obtuvo un 82% de conformidades y un 18% de no conformidades,
evidenciandose un cumplimiento parcial en cuanto a las gestion de los recursos, el
renglon perteneciente a la inspeccion de los procesos presentd un 83% de
conformidades y un 17 % de no conformidades, los procesos de soporte y apoyo
definidos como el cuarto renglén dentro de la guia de verificacion cuenta con 80% de
conformidades y un 20% de no conformidades, y el quinto y altimo renglon
correspondiente al proceso de aseguramiento de la calidad mostré un cumplimiento
parcial, con un 67% de conformidades y un 33% de no conformidades, lo que
evidencia que éste renglon se debe reforzar, siendo el mayor problema la falta de

planes de mejoras de la calidad.

En los graficos a continuacién se detallan de una manera mas clara los detalles
de cada renglon y se describen cuales fueron las posibles causas para cada renglon

analizado.
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Grafico N° 2 Evaluacion de la Gestion de la Calidad en el
Laboratorio de Control de Calidad
120
100
80
60 B no coformidad
40 H Conformidad
20
0
Organizacion de la Gestion Gestidn de Documentacion
de la Calidad dela Calidad

Fuente: Autor 2016

Interpretacion: Basado en los resultados obtenidos al evaluar dos aspectos dentro de
la gestion de la calidad (Organizacion de la gestion de la calidad y gestion de
documentos de la calidad), se pudo evidenciar que el laboratorio en estudio no aplica
un Sistema de Gestion de la Calidad, lo que genera la falta de politicas,
procedimientos, controles, registros y la aplicacion de planes orientados a un proceso
de mejora continua fundamentado en las teorias y normativas de calidad. Se pudo
conocer que el laboratorio de Calidad solo se rige bajo los parametros establecidos
por Casa Matriz (Sede en Estados Unidos de Norte Ameérica), siendo el Gnico patrén
de evaluacion que usan para conocer sus niveles de productividad y efectividad. Por
otro lado se evidencié que no se ha elaborado un Manual de la Calidad y que el
Laboratorio de control de Calidad solamente se rige por los procedimientos internos
dictados por la Casa Matriz llamado PB 63 en donde existen todos los procedimientos

para las seis areas del Laboratorio de Control de Calidad.
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Entre las conformidades se evidencio que el Laboratorio de Control de
Calidad cuenta con un organigrama en donde se encuentran definidos los puestos de
trabajo y las responsabilidades del personal del Laboratorio de control de Calidad,
por otra parte se encuentran procedimentados, los procesos claves de las seis areas
del Laboratorio de Control de Calidad. El area de Microbiologia cuenta con todos los
prcedimientos para cada uno de sus procesos, de igual manera el area de
Fisioquimica, Matéria Prima e Instrumental, y las &reas de Analisis y Control de
Productos Envasados, y Andlisis de Productos Terminados y Componentes.

Todo lo analizado en el grafico Numero 2 nos lleva a concluir que
definitivamente el Laboratorio de Control de Calidad debe de reforzar sus procesos
en cuanto a la gestion de la Calidad principalmente en la gestion de la
Documentacion de la Calidad incorporando un Manual de la Calidadel cual debe de
estar disponible para todo el personal del Laboratorio de Control de Calidad, de
manera que se pueda brindar mejor los procesos de capacitacion e induccién al
personal, al mismo tiempo que se puede optar por uma mejora continua mediante la

identificacion apropiada de los puntos criticos de control de los procesos de cada area

Grafico N°3 Evaluacion de la Gestion de los Recursos en
el Laboratorio de Control de Calidad

Sistemas Informaticos

-
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Fuente: Autor 2016



Interpretacion: EIl area de gestion de recursos cumple al 100% aspectos como
expedientes del personal, formacion del personal, distribucién del espacio del
laboratorio, asi como establecen politicas y controles de las normativas de seguridad
y salud laboral implementadas. Por otra parte se observa deficiencia en el aspecto de
equipos y mantenimiento, ya que no se lleva una planificacion, organizacion y
clasificacion de los equipos, solo se aplica mantenimiento correctivo para dar
respuesta a la inoperatividad del equipo defectuoso, sin llevar planes de prevencion.
A su vez se debe destacar que los procedimientos ejecutados en el area de
sistemas de informacion no se encuentran documentados, aplicando el trabajo por

conocimiento empirico sin seguir ningun pardmetro estandarizado.

En el grafico N° 3 se evalta la Gestion de los Recursos, dicha gestion se

encuentra enfocada al personal, locales, y sistemas informaticos.

En cuanto al personal se encuentra un 83,3% de conformidades y un 16,5% de
no conformidades, lo que da a suponer que en cuanto a la gestion de recursos el
Laboratorio de control de Calidad ha hecho un esfuerzo por incorporar al personal

cualificado para las tareas que deben realizarse en cada area.

Se dispone de los expedientes de todo el personal que se desempefia en el
Laboratorio de control de Calidad, los mismos cuentan con informacion relacionada
en cuanto a cursos de capacitacion, diplomas, certificados de formacion, y
responsabilidades del area de trabajo.

En cuanto a la cualificacion y formacion, el personal del Laboratorio de
control de Calidad con responsabilidades cientificas y técnicas tienen las titulaciones

oficiales para desarrollarse en el area.
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Se encontraron debilidades en cuanto al Plan de formacion interna, hasta la
fecha no existe un plan de formacion interna para el personal del Laboratorio de
Control de Calidad, el mismo es responsabilidad del supervisor del laboratorio de
control de calidad quien debe disefiar actividades dirigidas al personal con el fin de

actualizar sus conocimientos en cada area de trabajo.

En relacion a los locales se obtuvo un 82, 4 % de conformidades y un 17, 6%

de no conformidades resultado que se ven afectados por las siguientes variables:

e Distribucién: Se encontré que el Laboratorio de control de calidad dispone
de separaciones para sus distintas areas, los espacios dentro del laboratorio se
encuentran divididos de acuerdo a las actividades que en el se realizan.

e Mantenimiento: Existe un procedimiento de mantenimiento y limpieza el
cual se cumple en el horario de trabajo cumpliendo con las instrucciones para
las distintas operaciones de limpieza en cada area de trabajo.

e Medios de Seguridad y Salud Laboral: El laboratorio de control de calidad
cumple con un 100 % de conformidad en cuanto a seguridad y salud laboral,
ya que el laboratorio dispone de extintores, duchas lava ojos, campanas de
extraccion de solvenetes organicos, salidas de emergencias, sefializacion en
caso incendio y entrenamientos al personal en caso de emergencias.

e Equipos y sus Mantenimiento: En cuanto a ésta variable se obtuvo un 56%
de conformidades y un 44% de no conformidades. El Laboratorio de control
de Calidad no cuenta con un expediente para cada equipo completo y
actualizado, adicionalmente cada equipo del laboratorio no tiene establecido a
la persona responsable del mismo y a su sustituto, todos los equipos estan en
funcionamiento, sin embargo los autoclaves y los esterilizadores de agua son
muy antiguos, han tenido multiples reparaciones y se estan Presentado
dificultades para obtener los respuestos, por lo cual se sugiere, hacer una

sustitucion de los equipos de acuerdo a las necesidades del servicio.

58



Sistemas Informaticos: En relacion a los sistemas informaticos se obtuvo

un 78% de conformidades y un 22% de no conformidades. El Laboratorio

de control de calidad para cada area de trabajo cuenta con computador los

cuales son manejados por el encargado de cada &rea haciendo uso de

sistemas operativos y programas informaticos (wims y Mac Pac) que son

utilizados para la liberacion de los productos del laboratorio de control de

calidad.

informacion de los resultados

validacion tecnica de los resultados analiticos
control de calidad analitica

realizacidn de los andlisis

organizacion de los puestos analiticos

control de calidad de la fase pre analitica

obtencion de muestras e identificacion
Recepcion y registros

Muestras obtenidas en el laboratorio
Recepcion y control de muestras
preparacion y envio

obtencio de muestras

Muestras Obtenidas fuera del Laboratorio

preinscricion de los examenes

elaboracion y emision de los informes post...

preparacion y distribucién de las muestras...

Grafico N°4 Evaluacion en los Procesos Claves y de Apoyo
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Interpretacion: en cuanto a la inspeccion de los procesos clave y de apoyo, se
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encontr6 que el laboratorio tiene un 83% de conformidades y un 17 % de no
conformidades. De acuerdo a las conformidades cabe destacar que se cuenta con una

orden de analisis para la evaluacién de las muestras a analizar que contiene todos los




datos requeridos, instrucciones para la toma de muestra (realizadas por casa matriz), las
etiquetas de los envases estdn bien identificadas, el personal conoce el correcto
manejo de las muestras, conocen las normas de salud y seguridad laboral asi como
también cuentan con el espacio de trabajo necesario y con el equipo de proteccion
personal para realizar sus actividades. En cuanto a las no conformidades tenemos que el
laboratorio no tiene los procedimientos descritos ni documentados en la mayoria de los
casos, solo cuentan con aquellos que son enviados desde casa matriz; cabe destacar en
este punto el procedimiento de tratamiento de muestras urgentes, procedimiento de
entrega de informes de los resultados analiticos, procedimiento de evaluaciones
externas de la calidad, entre otras. Otras debilidades observadas es que las muestras
no cuentan con un codigo ni son separadas por tipo, haciendo méas complicado el
trabajo para el analista; tampoco cuentan con planes de calidad de ningun tipo ni con
programas de calibracion, ya que solo realizan mantenimiento de tipo correctivo en

los equipos y no mantenimiento preventivo.

A continuacion, se detallan los resultados encontrados en cada una las fases

del grafico N°4:

e Fase Pre Analitica Preinscripcion de los exdmenes: Se detecta un 100% de
conformidades, se encuentran establecidos los formularios de solicitud de
andlisis de las muestras, teniendo cada muestra un orden de analisis, siguiendo
las instrucciones de casa matriz.

e Fase Pre Analitica Obtencion de Muestras: Se obtiene un 100% de
conformidades, los procedimientos de obtencion de las muestras son
realizados segun las instrucciones de casa matriz, cada muestra es identificada
y lleva la informacion correspondiente a la orden de fabricacion.

e Fase Pre Analitica Preparacion y Envio: Conté de igual forma con un 100%
de conformidades se realizan todos los procedimientos para la preparacion y
envio de las muestras en funcion a las especificaciones de casa matriz. Se

toma en cuenta el tiempo desde que se toma la muestra hasta que llega al
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analista y se realiza el andlisis y se registra toda la informacion en el formato
de solicitud por parte del analista.

Fase Pre Analitica Muestras Obtenidas en el Laboratorio: Se alcanza un 100%
de conformidades y un 0% de no conformidades, las muestras obtenidas en el
laboratorio son identificadas y registradas en funcion a los procedimientos
establecidos para el manejo de muestras en el laboratorio, y todos los
resultados son informados por via telefonicas a las areas dependientes del
laboratorio de control de calidad (proceso, produccién, almacén de materia
prima).

Fase Pre Analitica Preparacion y Distribucion de la Muestras: 57% de
conformidades y un 43% de no conformidades. No se asegura la trazabilidad
de las muestras secundarias, y no existe un procedimiento y distribucién de
las muestras.

Fase Pre Analitica Control de Calidad: Se detectan un 0% de conformidad y
un 100% de no conformidad motivado a que el laboratorio de Control de
Calidad no cuenta con un plan de calidad en ninguno de sus procesos. Esta
situacion limita los procesos en el Laboratorio de control de Calidad, ya que
deberia de existir un plan de calidad que asegure la calidad de los productos
de manera documentada.

Fase Analitica Organizacion de los Puestos Analiticos: En esta fase se
presenta un 100% de conformidad y un 0% de no conformidad, las areas de
analisis del laboratorio de control de calidad (microbiologia, instrumental,
fisicoquimica, materia prima, componentes y productos terminado, productos
envasados), se encuentran separadas y definidas, ademéas de contar cada una
con supervisor.

Fase Analitica Realizacion de los Analisis: se presenta un 100% de

conformidades. Las muestras son conservadas en el laboratorio siguiendo las
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instrucciones de casa matriz, el personal se encuentra entrenado y formado en
la practica diaria, se cumple con todas las normas de trabajo analitico.

Fase Analitica control de Calidad: De acuerdo a los resultados obtenidos se
observa un 67% de conformidad y un 33% de no conformidad, esto se debe a
que no existe un plan general de control de la calidad Analitica, en cuanto a
los equipos solo se realiza un mantenimiento correctivo, existiendo solo un
plan general de calibracién y medicion analitica de los equipos.

Fase Analitica Validacion de los Resultados: En relacion a la validacion de los
resultados se detectan un 100% de conformidad. Cada puesto de trabajo del
Laboratorio de control de Calidad tiene los procedimientos y las instrucciones
de trabajo técnica para cada proceso.

Fase Post Analitica Elaboracion de informes Analiticos: En esta fase se
presentan un 20% de no conformidad y un 0 % de conformidad. En el
Laboratorio de control de Calidad no se tienen establecidas instrucciones para
los casos con valores de alerta o criticos.

Fase Post Analitica Informacién de los Resultados: Se alcanza un 20 % de
conformidades y un 80% de no conformidades, en el Laboratorio de Control
de Calidad no se cuenta con los procedimientos escritos para la elaboracion de
informes, no existen instrucciones para la correccion de informes analiticos,
se registran los resultados obtenidos para cada proceso, y se les informa a los
procesadores de los cambios habidos en los procedimientos que puedan

afectar la informacion de los resultados.
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Grafico N°5 Evaluacion de los Procesos de Aseguramiento de

la Calidad
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Fuente: Autor 2016

Interpretacién: el punto méas critico de la evaluacion con esta lista de
verificacion es este ultimo ya que es el que tuvo un mayor nimero de no
conformidades observadas (62%), mientras que se obtuvo un 38% de
conformidades. Entre las conformidades pudimos observar que la empresa
cuenta con algunos indicadores, también realizan auditorias periodicas de
acuerdo a un procedimiento de casa matriz, con la cual se han detectado
algunas no conformidades que han permitido corregir algunas fallas dentro
de sus procesos. Entre las no conformidades se destacan las siguientes: no
cuentan con un procedimiento para tratar las no conformidades. Los
indicadores no son suficientes para medir la calidad ni la productividad de
sus procesos, ademds, no se lleva un seguimiento de los mismos y
tampoco se le informa a los empleados de los resultados obtenidos de su

evaluacion respectiva. A pesar de que se realizan auditorias periodicas, no
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se lleva un seguimiento de las acciones que deben corregirse o mejorarse,
no se le entrega un informe con dichas correcciones al personal, solo se le
informan estas correcciones de forma oral durante el proceso de auditoria.
Al igual que los casos anteriores, no se cuenta con planes de mejora de la

calidad.

A continuacion, se detallan los resultados encontrados en cada uno de los

procesos del Aseguramiento de la Calidad del grafico N°5:

No Conformidades: Se obtienen un 100% de no conformidades y un 0% de
conformidades. No se tiene en el Laboratorio de control de Calidad un
procedimiento para registrar las no conformidades, y no se realiza el
tratamiento a las no conformidades, sin embargo, se hace seguimiento a las
acciones correctivas y preventivas implantadas.

Reclamos y Retroinformacion de Usuarios y Clientes: Cont6 de igual forma
con un 100% de conformidades y un 0% de no conformidades. No existe un
procedimiento para reclamaciones de clientes, solo se maneja de manera
verbal las reclamaciones con los clientes internos del Laboratorio.

Anélisis y Seguimiento de los Datos de Control de Calidad: En cuanto a éste
proceso se obtuvo un 45% de conformidades y un 55% de no conformidades.
Se analizan los resultados de los analisis de los procesos de control de calidad
en todos los procesos analiticos y se le informa al Gerente de Calidad, el
personal no es informado de las acciones correctivas a seguir.

Indicadores de Calidad: En relacion a los indicadores de calidad se obtienen
85% de conformidades y un 14% de no conformidades los indicadores de
calidad se encuentran definidos para cada &rea, pero no se realiza el
seguimiento correspondiente.

Auditorias: Se obtienen un 100% de conformidades, ya que se realizan por

parte del Laboratorio de Control de Calidad Auditorias internas por un tiempo
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de 2 meses, el laboratorio dispone de personas formadas para las auditorias
internas de calidad, las cuales son las personas encargadas de llevar las
Auditorias, empleando para ello una guia de verificacion establecida por el
PB63.

o Planes de mejora de la Calidad: Se obtiene un 100% de no conformidades ya
gue no existe un plan de mejora de la calidad, la mayoria de las acciones que
se toman son correctivas, y no se informa al personal de las de las

evaluaciones realizadas.

Grafico N°6 Resultados de la Situacion Actual del
Laboratorio de Control de Calidad
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Fuente: Autor 2016
En el grafico N°6 se obtienen los resultados en linea general de la situacion

actual del laboratorio de control de calidad, una vez aplicada la guia de verificacion
de acuerdo a la Norma ISO 15189:2012, obteniéndose un 67% de conformidad y un
33% de no conformidad, de lo cual se puede constatar que el Laboratorio presenta un
mayor deficit en los siguientes aspectos:

e Gestion de la calidad

e Informacion de los Resultados

e Analisis y seguimiento de los datos y control de calidad

e Plan de mejora de calidad
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e No conformidad

e Reclamos y retroinformacion de usuarios y clientes.

A partir de los resultados consignados en las listas de verificacion se concluye
que el laboratorio de control de calidad cumple en su totalidad con los requisitos de la
Norma 1SO 15189:2012 a excepcion del requisito nimero uno y cinco, los cuales al

haberse implementado la propuesta de trabajo se espera que lleguen a ser subsanados.
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Objetivo 2: Describir las Oportunidades de Mejora Necesarias de Implementar
Segun la Norma ISO 15189:2012 para los Procesos del Laboratorio de Control
de Calidad en Empresas Fabricantes de Cosméticos y Productos de Aseo
Personal.

A continuacion, se describen las oportunidades de mejora en funcion a los
resultados obtenidos mediante la aplicacion de la lista de verificacion para determinar
el grado de cumplimiento de la Norma ISO 15189:2012 en los procesos del
Laboratorio de Control de Calidad, y se identificaron los puntos donde se debe
trabajar con el fin de instaurar un Sistema de Gestion de la Calidad.

1. Requisitos de Gestion

1.1 Organizacién y Gestion

Es necesario que el laboratorio de control de Calidad lleve a cabo la
documentacion sobre los posibles conflictos de interés en las labores diarias del

laboratorio que puedan influir en el analisis de muestras.

La direccion del laboratorio debe tomar como iniciativa los procesos de
documentacion para cada proceso en sus seis areas de manera poder lograr instaurar
un Sistema de Gestion de la Calidad. La Gerencia General de la C.A Cosmetics
debera prestar apoyo a la Gerencia de la Calidad, en cuanto a la implementacion de
un Sistema de Gestion de la Calidad, documentandose claramente el apoyo
econémico que recibird la Gerencia de la Calidad y sus encargados con el fin de

trabajar en la implantacién de un Sistema de Gestion de la Calidad.

La secretaria del Laboratorio de Control de Calidad, cuenta con el expediente
de cada uno de sus empleados, en donde se describen los puestos de cada uno de
ellos y sus funciones dentro del laboratorio, sin embargo no cuenta con un programa
de capacitacion fijo y documentado en procedimientos segun el puesto de trabajo para

el personal nuevo contratado.
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1.2 Sistema de Gestion de la Calidad

El Laboratorio de Control de Calidad aun no cuenta con un sistema de gestion
de la calidad, de igual manera no se cuenta con un manual de la calidad, solamente
cuenta con procedimientos internos dictados por casa matriz llamado PB 63, en
donde existen todos los procedimientos para cada uno de los procesos que llevan a
cabo en el Laboratorio de Control de Calidad, en funcion a esto como primera medida
el Laboratorio de Control de Calidad debe implementar un Manual de Calidad y
documentar todos los procedimientos, instrucciones, procesos y programas realizados
en el laboratorio y asegurarse que estos sean entendidos y conocidos por todo el
personal.

1.3 Control de Documentos

Cabe destacar que la norma I1SO 15189 indica que los documentos oficiales
incluyen declaraciones de politicas, libros de texto, memorandos, carteles, anuncios,
intervalos de referencia, planos, reglamentaciones, normas, instructivos vy
procedimientos. En el Laboratorio de Control de Calidad solo se cuenta con los
procedimientos dictados por casa matriz, sin embargo actualmente se estan generando
procedimientos en cada area para cada uno de los procesos que se ejecutan, el detalle
de los documentos existentes se refleja en la lista Maestra de documentacion que a
continuacion se muestra en la tabla numero 4 lista de Documentos en vigencia Mayo
2016.
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Tabla 4 Lista Maestra de Procedimientos Actuales del Laboratorio de

Control de Calidad

CCP VE 009 Procedimiento de Toma de Muestra de Fl y Pl

CCP VE 002 Procedimiento de Muestreo y Andlisis para el Agua de
Proceso.

CCP VE 004 Procedimiento de Sanitizacion Ambiental.

CCP VE 013 Instrucciones para el Muestreo de Hisopos de Procesos y
Empaque.

CCP VE 009 Procedimientos de Tomas de Muestras de FI y PI.

Microbiologia CCP VE 005 Procedimiento Muestreo y Andlisis Microbioldgico de

Ambiente.

CCP VE 018 Procedimiento para Muestreo e Inspeccion de Productos
Envasados.

CCP VE 006 Procedimiento Muestreo y Analisis del Agua de consumo.

CCIVEO02 Instruccion de Limpieza &rea de Microbiologia.

CCIVEO3 Instruccion Limpieza Materiales de Laboratorio.

CCIVEO4 Instruccion para preparacion de Sanitizacién Ambiental.

Fisicoquimica CCP VE 001 Instructivo para Carga de Ajustes de Ingrediente

Terminado al Sistema Mac Pac.

CCP VE 007 Procedimiento de Analisis de Ingrediente Terminado.

CCP VE 006 Procedimiento de Rechequeo, Ajuste y Reproceso de
Lotes de Ingrediente Terminado.

CCP VE 08 Procedimiento de Muestreo y Andlisis de Materias Primas.

CCP VE 010 Procedimiento de Analisis Fisico Quimico de Agua
Desmineralizada.

CCP VE 012 Procedimiento o instructivo de renovacion o reempalzo de
muestras estandar de RI, FI, Pl

CCP VE 011 Procedimiento para Rechequeo de RI.

Fuente. Autor 2016
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CCP VE 014 Procedimiento de Limpieza y Sanitizacion en Lineas de
Empaque.

CCP VE 015 Procedimiento de Control de Lineas de Empaque

CCP VE 014 Instructivo de limpieza y Sanitizacion de cada linea y
Equipo de Empaque.

CCP VE 023 Instructivo o Procedimiento  Andlisis de Productos

Envasado Terminados.

MFF VE 010 Instructivo General de Toma de Hisopos.

CCF VE 057 Instruccion para el muestreo y manejo de WOC en
Empaque

CCP VE 018 Procedimiento de Muestreo e Inspeccidon de Componentes

CCI VE 012 Instructivo para Devolucion de Componentes de
Proveedores Terceros y CM’s.

CCI VE 013 Instructivo para el manejo de Ordenes de Terceros.

CCIVE 014 Instructivo para Recuperacion de Bultos en Componentes
y Producto Terminado.

Componente CCI VE 016 Instructivo para uso de los Equipos del Laboratorio de

Componentes.

CCIVE 016 Instructivo para Muestreo e Inspeccién de Componentes y
Producto Terminado para Exportacion.

CCIVE 017 Instructivo para el Manejo de CT entregados directamente
en TPMs o en la planta de Manufactura Avon.

CCI VE 018 Instruccion para prueba de transporte

CCI VE 022 Instruccion  para Inspeccion por Variables para
Componentes

CCI VE 021 Instruccion para cargar Reportes Producto No Conforme
en Share Point.

CCI VE 024 Instruccidn para el llenado del Reporte de Inspeccion

CCI VE 020 Instruccion para Pruebas de Sobretroquelados

CCI VE 028 Instructivo para Notificacién y Manejo de Rechazos en

Lotus Notes.

Fuente. Autor 2016
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Dentro de las actuaciones importantes que se deben tomar en este rubro
incluye llevar copias archivadas de todos los documentos, asegurarse que los
documentos sean revisados y aprobados por personal autorizado encargado, mantener
un listado de control de revisiones, ediciones con fecha y nombre de editor y
documentos vigentes, retener aquellos documentos que han sido sustituidos y fijar un
procedimiento para la redaccion, aprobacién y registro de todo documento.

En este apartado, la Gerencia de la Calidad ya estd en el proceso de la
identificacion inequivoca de los documentos de calidad pero aun falta finalizar con la
documentacion.

1.4 Identificacion y Control de No Conformidades

El Laboratorio de Control de Calidad hasta la fecha no ha tomado acciones
para el manejo de las no conformidades, aun no existe un procedimiento por escrito,
con los responsables para cada area y para cada proceso. Por tanto entre las
oportunidades de mejora esta la documentacion para la identificacion y control de no
conformidades la cual deberia de incluir: personal responsable de la resolucion del
problema, definir las acciones a seguir, como informar al encargado del proceso,
identificacion de resultados no conforme, registro de las acciones tomadas, estos
registros deben ser revisados por la Gerencia de la Calidad, con el fin de detectar
tendencias de error y el establecimiento de medidas preventivas. Cabe destacar que
las no conformidades se detectan no solamente por quejas de los clientes, sino por
alteraciones en los controles de calidad, auditorias internas, comentarios del personal,
y verificacion de informes.

1.5 Acciones Correctivas

Con respecto a éste requisito el Laboratorio de control de Calidad realiza
acciones correctivas en cada unas de sus areas y para cada uno de los procesos, sin
embargo no existe un procedimiento como tal, para que de ésta manera el personal
esté enterado exactamente de como se debe actuar. Por ésta razon la medida que se

debe tomar es documentar aquellos procedimientos a los cuales se le deben incluir las
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medidas preventivas y registros. La gerencia técnica de laboratorio de control de
calidad debe darle seguimiento para asegurar que se estdn implementando las
acciones correctivas y notificar al resto del grupo de trabajo, por otro lado si estas
acciones implican cambios en los procesos operativos, la Gerencia técnica debe
procurar el cambio de la documentacién asociada al proceso y de ser necesario
realizar las auditorias correspondientes en la areas implicadas.

1.6 Acciones Preventivas

Actualmente en el Laboratorio de Control de Calidad no existen documentos
que plasmen los procedimientos que se deben seguir para buscar oportunidades de
mejora dentro de las labores del laboratorio con el fin de prevenir las no
conformidades. Este documento debe de incluir un plan de accion para detectar las
fuentes de error, la implementacion de acciones preventivas, y la evaluacion de estas.

1.7 Mejora Continua

Debido a que en el laboratorio aun no se han documentado todos los
procedimientos que se encuentran oficialmente operativos, tampoco existe un sistema
de revision de los mismos. Por lo que se propone revisar los documentos existentes,
redactar los nuevos y establecer un plan de accion para que se dé la revision
sistematica de todo con el fin de encontrar posibilidad de mejoras.

Estas acciones de mejora antes de ser implementadas deben ser evaluadas y
aprobadas por la Gerencia de la Calidad para luego implementarlas en los
procedimientos que formaran parte del Sistema de Gestidn de la Calidad.

Por otra parte el Laboratorio no estd cumpliendo con el compromiso de

permitir a su personal de capacitarse en temas de calidad y en técnicos.
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1.8 registros de la Calidad y Técnicos

Todos los registros que se generan en el Laboratorio de Control de Calidad
deben tener su procedimiento, para identificacidn, codificacion, almacenamiento,
mantenimiento y disposicién segura.

En un punto en el cual no se ha trabajado es en asegurarse en la actualizacion
de los registros a medida que se actualicen los procedimientos para cada proceso se
deben de actualizar los registros que se encuentran atados a cada procedimiento, por
otro lado en el sistema de gestion de la calidad se debera tomar en cuenta el tiempo
de retencion que se le daré a los registros.

Es importante destacar que los registros de calidad, incluyen formularios de
solicitud, resultados e informes de andlisis, cuadernos de laboratorio, registros de
control de calidad, certificados de analisis, certificados de calibracion, auditorias
internas, acciones de mejora, registros de mantenimiento, registros de limpieza,

informacidn de accidentes/ incidentes, lotes y certificados de los suministros.

1.9 Auditorias Internas

En el Laboratorio de control de calidad se tomé la iniciativa de realizar
auditorias internas en el afio 2014, ésta actividad ha contribuido con mejoras en los
procesos de fabricacion, la cual hasta los momentos se mantiene ligada a las Buenas
Précticas de manufactura realizandose cada dos meses consecutivos.

Estas auditorias son organizadas y planificadas por la Gerencia de Calidad,
cuenta con procedimientos, y en el caso de existir algin tipo de deficiencia, se
implementan las acciones correctivas en un plazo determinado para luego ser

evaluadas por su propio auditor.
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2. Requisitos Técnicos
2.1 Personal

Con respecto a este apartado de la norma hay varios requisitos, que se estan
cumpliendo existe una descripcion de cargo en todos los puestos dentro del
laboratorio contemplando las diferentes actividades que se realizan.

Sin embargo se debe realizar nuevas revisiones y actualizar las descripciones
de cargo en donde se incluyan las calificaciones necesarias y las obligaciones que se
tienen en cada puesto de trabajo segun las funciones especificas que se realicen.

En este apartado de la norma se menciona la necesidad de contar con el
recurso humano adecuado para realizar las tareas propiamente de la empresa y las
tareas especificas del SGC. En funcion a éste punto el laboratorio debe considerar el
namero de personas idoneas para lograr cubrir todas las necesidades de cada puesto
como forma de un plan de contingencia, considerando situaciones de vacaciones,
incapacidades, reposos, renuncias y todo aquello que genere rotacion de personal, de
manera que el laboratorio pueda seguir funcionando acorde con las politicas
establecidas y no se ponga en riesgo la calidad ofrecida a los clientes.

Es importante que se documente la autorizacion por parte de la direccion del
laboratorio para que cada uno de los puestos pueda realizar tareas especificas.

2.2 Procedimientos Pre Analiticos

El Laboratorio cuenta con un formulario de solicitud de muestras, el cual se
encuentra disponible para todos los colaboradores del laboratorio, sin embargo se
debe realizar una revision y actualizacion del mismo, considerando todos los
requisitos de la Norma 1S015189:2012,ya sea mejorando su estructura y redaccién y

agregando las disposiciones requeridas por la Norma.

El Laboratorio no cuenta con un listado para los tipos de muestras y el destino
del mismo, por lo que es de suma importancia documentar todo lo relacionado con
las muestras de analisis y las muestras de retencidn, por otro lado debe de existir una

documentacion para aquellas muestras que son catalogadas como muestras urgentes,
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definiéndose los requisitos para que una muestra sea catalogada como muestra
urgente ademas de esto se debe considerar y documentar el procesamiento diferencial

que se debe hacer de estas muestras con respecto al total de las muestras que reciben.
2.3 Procedimientos de Analisis

En este apartado se denota, la necesidad de validar los métodos que se estan
utilizando en las diferentes determinaciones, si bien se trabaja con métodos
reconocidos y que cuentan con validacion externa, hace falta la documentaciéon y
validacion por parte del mismo laboratorio. Los puestos de trabajo de cada area se
encuentran definidos, pero el Laboratorio de control de calidad no cuenta con un Plan
de la Calidad.

Es importante que el Laboratorio de control de Calidad cuente con un Plan de
la Calidad con el fin de minimizar el riesgo de no cumplir con los requisitos de
calidad, optimizar el uso de recursos para el cumplimiento de los objetivos de la
calidad, de igual manera servira para mostrar como el sistema de gestion de la calidad
de la organizacion se aplica a un caso especifico, o para evidenciar la existencia de un
sistema de gestion de la calidad no documentado.

A continuacion se muestra en la Tabla 5 los procesos del Laboratorio de
control de calidad, desde la recepcidon de la materia prima y componentes hasta el
envasado de los productos elaborados en los diferentes procesos de produccion, hasta

la confirmacion metroldgica de los equipos o dispositivos de seguimiento y medicion.
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Tabla 5 Procesos del Laboratorio de Control de Calidad

ROCESOS
WEEDORES 2 ENTRADAS 3. PROCESD 4 RESPON SABLES
*  |nformacicn de llegada de compras, _
s Materies primes y material de packaging. *  Flaneamients delss adividades de inspeccion y
L o =138
Dy ntos de | mete { .
' ncurrErHEremsnncs Meteriss primss o Flanesmieno de jecuciin decontoks y nssycs
L requaidos y entrega de resultados.
o Duestres de materiss primas y cmponentes, o, ]
. *  PReglizacion de |ss pruebes neces aias de |=s
' P;Lfnf:;';m de productos en proceso y produchs muestas redhidas,
- *  Feyisin de cumplimiznio de les muestas recibidss
* Muesres de clientes. dentrode las es peciicacionss.
' B;Enzgicacim de materias primas componentes y [ Aprotscion, siustz o rechazn de los prodlctcs ' Em-:jinidq
bs los procsscs procucies. recibidcs para inspeccion /o analkis, -::mﬂ Calidad
|shorstoioge * HoEs f"?'S‘EE'-"dad (MDS) de reactivos, meteries »  Almaenamiento de s muestras de retencion de s :mﬂ;&s.
bolde Calidgd,  Primes y productos. _ producios recibidos. ot Calided e
] ME.I'ILIEIEE! e instructivos de metodos decontral M Sepmm dEI{EI’E‘iidL{EﬁE{NE}' ml'ﬂ}fﬁ CFEDEME.ﬂUf
analtica. los mimis en recipientes sdecuades para tal fin
* Requisitos legales y corporativos QEEHS, ¢ Induir los equipes & instrumentos que se requieran, en
s |dentificaciony evalusdon de peligros irissges v el inventario de equipes & insfumentos,
aspecinsfimpacies ambienizles. * Elsbosaciondel oonograma de calibracion yio
¢ Manusles e instructives de calibracion de equipes o mentenimientode equipes & instrumentos.
dispositivos de medicion y seguimienta. ¢ Calibrmdon yio mantenimiento de equipos &
*  Necesidades de calibracicn de equipos & instrumentos de medicion y seguimients.
nskumentcs. v Andliis de resultades y toma de anciones de mejora.
o Apciones momectivas y preventivas,
5. SALIDAS 6.PROCESOS CLENTES T.MECANI SMO5 DE CONTROL 8. INDICADORE S
b orobacion de productes, *  Sequimients deltienpo de
Certficatios de calidad de TESpuEske
productcs, ¢ Asequramiento de la calibraciony A ——
bliciud de scciones comectives y »  Depdsito mentenimiento de os equipes de —
mevEntives. = medicion y seguimiento Componentes, Meterigs primes,
e + Procssos, Aliatinde métoces producsion.

Lipos & instrumentos en ¢ Apliadon L "
&diﬁﬁytﬂlihad{s. + Emman homologadzs. ' Emﬂ;;mﬂmmm-
Registros de mantenimiento y ~OTRIES. ¢ Implementacion de practicss de terminadzs.
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Fuente. Autor 2016
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2.4Procedimientos Post Analiticos

Este apartado de la Norma no se cumple en su totalidad, presentando gran
deficiencia en la informacién de los resultados es importante que se determine y se
documente, las acciones a seguir por parte de la Direccion del laboratorio con
respecto a los resultados obtenidos en los programas de evaluacion externa de la

calidad cuando estos no sean satisfactorios y se necesite hacer alguna correccion.
2.5 Aseguramiento de la Calidad

Con respecto al aseguramiento de la calidad el laboratorio de control de
calidad no cumple con la mayoria de los requisitos de la norma se debe implementar
un programa para la calibracion periodica de los equipos de medicion de manera que

siempre se mantengan funcionando con un desempefio analitico adecuado.

Es importante que se determine y se documenten, las acciones a seguir por
parte de la Direccion del laboratorio con respecto a los resultados obtenidos por el
laboratorio de control de calidad cuando estos no sean satisfactorios y se necesite
hacer alguna correccion. Es importante que el laboratorio de control de calidad cuente
con un procedimiento de las no conformidades y estas sean documentadas y
registradas, realizando su respectivo tratamiento tal cual como lo especifica la

Norma.
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CAPITULO V: LA PROPUESTA

Objetivo 3: Formular un Sistema de Gestién de la Calidad, para los Procesos de
Control de Calidad en Empresas Fabricantes de Cosméticos y Productos de
Aseo Personal.

En el presente capitulo se presenta la propuesta de un Sistema de Gestion de
la Calidad disefiado para los Procesos del Laboratorio de Control de Calidad en
Empresas Fabricantes de Cosméticos y Productos de Aseo Personal en donde se
proponen consideraciones y requisitos especificos para el Sistema de Gestion de la
Calidad, con lo que se da cumplimiento al objetivo general de esta investigacion. Para
el desarrollo del Sistema de Gestion de la Calidad fueron tomados en cuenta todos los

hallazgos expuestos en los analisis anteriores.

Generalidades.
En el Caso del disefio del Sistema de Gestion de la Calidad objetivo general

de este estudio, no se tomaron en cuenta todos los aspectos sugeridos en la Norma,
solo se utilizaron aquellos de mayor relevancia, que aportaban valor agregado e

informacion pertinente al sistema de gestion.

Justificacion de la Propuesta
Esta propuesta se encuentra justificada en los resultados del diagnoéstico de la
situacién actual del laboratorio de control de calidad. Estos arrojaron como respuesta
el deterioro de los procesos de aseguramiento de la calidad, la inexistencia de un plan
de calidad y un manual de calidad, la necesidad de un enfoque sistemético para la

gestion de las operaciones.

Por otra parte fueron identificadas oportunidades de mejora a través del
cumplimiento de los requisitos de la guia de verificacion, en cuanto a los requisitos
de gestion de la calidad, el control de documentos, procedimientos pre analitico,

procedimientos analitica, post analiticos y Aseguramiento de la calidad.
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El sistema de gestion de la calidad propone una gestién basada en ésta
necesidades a través de la integracion de elementos fundamentales para la operacion

los cuales seran detallados en la estructura de la propuesta.
Alcance de la Propuesta

El alcance de éste sistema de gestion de la calidades aplicar a todas las areas
de los laboratorio de control de calidad del sector cosméticos y aseo personal, desde
las recepcion de las materias primas y componentes recibidos hasta el envasado de
los productos elaborados en los diferentes procesos de produccion y para todas las
actividades realizadas desde la identificacion, analisis microbiologico, hasta la

confirmacion metroldgica de los equipos o dispositivos de seguimiento y medicion.
Objetivos de la Propuesta

Esta propuesta tiene como objetivo principal Documentar el Sistema de
Gestion de la Calidad en la Areas, “Materia Prima”, “Fisicoquimica”,
“Microbiologia”, “Instrumental”, “Componentes”, y “Productos Terminados “para
laboratorios de control de calidad del sector cosméticos y aseo personal tomando
como referencia la Norma 1SO 15189:2012

Referencias Normativas

Para la realizacién del Sistema de Gestidn de la Calidad en Laboratorios de
Control de Calidad del Sector Cosméticos y Aseo personal se tom6 Como referencia
la Norma ISO 15189:2012. Requisitos particulares para la calidad y la competencia

en laboratorios clinicos.
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Como el objetivo principal de este proyecto de investigacion es presentar el
disefio de un sistema de gestion de calidad para laboratorios de control de calidad del
sector cosmético y aseo personal (ver Figura 8) que pueda demostrar su eficacia ante
sus autoridades. Se representa en la figura 8 las siguientes clausulas de la norma:
procedimientos pre analitico, procedimientos analiticos, procedimientos post analiticos,
informes de resultados y las otras clausulas se propondréan actividades las cuales seran

detalladasmas adelante.

La del io deberd integrada por un Director Técnico, de Calidad con sus i afin de izar el imi dela
logistica necesaria.

Elaboracion de procedimientos

Elaboracion de procedimientos
para garantizar procesos pre

Capacitacion Intercomparaciones analiticos, analiticosy post
Politicasy Objetivos Auditoria ext./ inter analiticos

Programas de Calibracidn Validacién de métodos
Verificaciény mantenimiento de equipos Plande Calidad
Formalizacién de Registros Control de Materiales
Registro de almacenamiento de muestrasy Cualificacion del Personal
contrmuestras

Flujo de Andlisis de las Muestras en el Laboratorio de Control de Calidad

Almacen de muestras

st /—\ verificaridentificar
pEiTas integridad delas

Procesamientode las
muestrasen las 6 dreas
del laboratorio

Requerimiento del

cliente Cumple criterios de ion de muestras muestras
identificaciony
) conservacion Registro en el .
1
Documentacion en sistema ito de lestra
Satisfacciondel orden.
cliente

Anilisis Post analitica

Preanilisis

Manejo de quejasy reclamos
Manejo de conflictos de interés

Acuerdode servicios
Evaluacién de proveedores
Registrosde calidad Capacidad operativa del
Accionespreventivasy laboratorio, control de datos,
manejo de no conformidades

Elaboracion de procedimientos
para cubrir claususlas: Control
de documentos. Mejora
continua, encuestas, quejas, .

reclamos, revisions porla correctivas.
direccion, informes de ensayos

Informes de resultados
Cultura de mejora continua

El control de los registros se realizard durante todo el proceso, se deberd crear grupos de
autiroes internos para mantener el sistemade gestion de la calidad

Figura 8: Disefio del Sistema de Gestién de la Calidad propuesto para los Procesos
del laboratorio de Control de Calidad en empresas Fabricantes de Cosméticos y Aseo
Personal.

Fuente: Autor 2016
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A continuacion se presenta un resumen del sistema de gestion de la calidad
(tabla 6) para los procesos de laboratorios de control de calidad en empresas de
cosmeéticos de acuerdo a la Norma 1SO 15189:2012.

Tabla 6 Sistema de Gestion de la calidad para los procesos de

laboratorios de control de calidad en empresas de cosméticos y aseo personal.

Sistema de Gestion de la calidad para los procesos de laboratorios de control
de calidad en empresas de cosméticos y aseo personal de acuerdo a la Norma
1ISO 15189:2012

Proyecto: Fecha:
Procesos de las Enero
. 2017
areas:
microbiologia, Originad
SGC - fisicoquimica, rfg':? ° Aprobado por: Rev.: 0
instrumental, '
001-2016 materia prima, | Yurbis leén
producto
terminado,
componente.
. o Documento/ Area/
Actividad Descripcion Procedimiento Dpto.
Se aplica a los procesos de las areas del laboratorio de control
de calidad sector cosmético, materia prima, fisicoquimica,
Alcance . . . B -
microbiologia, componentes, producto terminado e
instrumental.
Actividad Descripcion Docur_nerlto/ Ared/
Procedimiento Dpto.
Garantizar la Calidad de los productos tales como materia
Objetivos de prima, componentes, productos _termlnadc_)s y_envasados,
. productos en procesos, por medio de realizaciones de pruebas
la Calidad
de ensayo y comparar estos resultados frente a las
especificaciones de producto requerido.
- Es responsabilidad de la direccion el informar y comunicar del
Responsabilidad . ., .
.| presente sistema de gestion a todos los niveles de la - cc
de la Direccion R
organizacion.
o Sy Se requiere de procedimientos para el manejo de conflictos de cc
rganizaclon | jnierés La alta direccion debe establecer las vias de
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Sistema de Gestion de la calidad para los procesos de laboratorios de control
de calidad en empresas de cosméticos y aseo personal de acuerdo a la Norma

1SO 15189:2012

Proyecto: Fecha:
Procesos de las Enero
. 2017
areas:
microbiologia, Oridinad
.. . riginado
SGC - fisicoquimica, p?or‘ Aprobado por: Rev.: 0
instrumental, '
001-2016 materia prima, Yurbis ledn
producto
terminado,
componente.
y Gestién comunicacién apropiadas con todo el personal.
Es necesario la elaboracion de un Manual de Calidad donde se
Sisterna de describan los sistemas de gestion y técnicos. Se debe
L establecer politicas y objetivos del departamento con sus
Gestion de la . L . -- cc
Calidad respectivos indicadores. El laboratorio debe contar con
programas de aseguramiento de la calidad para garantizar la
correcta aplicacion de los métodos de ensayo
Control de Los documentos seran mantenidos actualizados y controlados cc
Documentos a través de una lista maestra
Revision de los | S€ resumiran las actividades en la que esta en capacidad el
L . €Q036 cc
Contratos laboratorio a fin de elaborar acuerdo con el cliente
Resolucion de Se elaboraran procedimientos para la recepcion, tratamiento, y
Reclamos resolucion de quejas y reclamos en la que quede constancia de - cC
la gestion.
Manejo de las | El SGC debe demostrar que se encuentran documentados los
No registros de las no conformidades, se deberd comunicar al B cc
Conformidad personal sobre la importancia de la identificacion tratamiento
ontormidades y registro de las no conformidades.
Acciones El SGC debe demostrar que se encuentran documentados los e
Correctivas registros de las acciones correctivas y sus seguimientos.
Para el control de las acciones preventivas se deben elaborar
Acciones los procedimientos, para poder identificar, y realizar B cc

Preventivas

seguimientos, con el fin de buscar oportunidades de mejora
dentro de las labores del laboratorio y prevenir no
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Sistema de Gestion de la calidad para los procesos de laboratorios de control
de calidad en empresas de cosméticos y aseo personal de acuerdo a la Norma

1SO 15189:2012

Proyecto: Fecha:
Procesos de las Enero
. 2017
areas:
microbiologia, .
SGC - fisicoquimica, O”g;:?do Aprobado por: Rev.: 0
instrumental, por:
001-2016 materia prima, Yurbis leén
producto
terminado,
componente.
conformidades.
Para la mejora continua se implementara en cada unas delas
Mejora areas un cronograma de calendarizacion de las revisiones por
. A . . o BPM cc
Continua parte de la direccién del laboratorio con el fin de identificar
fuentes de no conformidades.
Se establecen procesos de Auditorias internas, a través de un
Auditorias cronograma y planes de Auditoria, estableciendo seguimiento BPM cc
Internas a las deficiencias y oportunidades de mejora que se detecten
durante las Auditoria.
Periodicamente la alta direccion debera realizar revision del
Revisiones por | SGC a fin de evaluar el compromiso del personal a cargo, B cc
la Direccion comprometer apoyo para recursos y evidenciar que los planes
de accidn estén siendo eficaces.
El personal involucrado en el SGC deberd tener un minimo de
capacitacion y entrenamiento, ser cualificado y tener claras sus
Personal . . ) - cC
funciones dentro del laboratorio, este personal deberd ser
evaluado periédicamente.
Los equipos de Laboratorio deberdn estar debidamente
Equipos de identificados, tener su propio historial de mantenimiento, as cva c
Laboratorio calibracion, manuales o instructivos de uso y sus operadores
deberan estar calificados.
El personal encargado de la recepcion de las muestras debera
tener criterios para calificar su validez, para el caso de las
Procedimiento | muestras urgentes se debe realizar un procedimiento para su B cc

Pre Analitico

analisis, ya que actualmente el laboratorio sdlo cuenta un
procedimiento para aquellas muestras que requieren de
analisis microbiolégico. (Liberacion anticipada de materia
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Sistema de Gestion de la calidad para los procesos de laboratorios de control
de calidad en empresas de cosméticos y aseo personal de acuerdo a la Norma

1SO 15189:2012

SGC -

001-2016

Proyecto:

Procesos de las
areas:
microbiologia,
fisicoquimica,
instrumental,
materia prima, Yurbis leén
producto
terminado,
componente.

Originado

por: Aprobado por:

Rev.: 0

Fecha:

Enero
2017

prima).

Procedimiento
Analitico

Para los procedimientos analiticos se deberdn considerar
actividades de :

Plan de Aseguramiento de la Calidad
Auditorias Internas/ Externas

Auditorias y seguimientos a los proveedores
Validacion de métodos de Analisis.

Monitoreo de los productos en las areas de produccion.

CcC

Procedimiento
Post Analitico

La interpretacion de los resultados deberd ser realizada por el
personal idoneo que haya demostrado capacidad para ésta
actividad, se debe atender las necesidades del cliente, atender
las quejas de campo Yy trabajar en funcion a ello.

CcC

Informe de
Analisis

Para los informes y analisis se elaboran procedimientos,
estableciendo las politicas a seguir para las modificaciones por
errores internos, y control de copias.

cC

CC: Control de Calidad, BPM: Buenas Practicas de Manufactura
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Tomando como referencia los capitulos anteriores sobre el grado de
cumplimiento y la totalidad de requisitos que la empresa no cumple de la norma, se
procederd a utilizar una herramienta de calidad, con el fin de desarrollar una
propuesta organizacional y de esta manera lograr subsanar aquellos requisitos cuya
implementacion se encontraban parcial o sin implementar, todo esto con el fin de
lograr establecer un Sistema de Gestion de la Calidad dentro del Laboratorio de
Control de Calidad.

Propuesta de Trabajo

Para llevar a cabo la implementacion de las mejoras identificadas, se empled
la herramienta 5 Ws+H, tomando en cuenta los criterios técnicos y la Gerencia de
Calidad con el fin de obtener criterios técnicos para apoyar al proceso de la

organizacion y redaccion de documentos.

Se procedio a aplicar la herramienta a los principales requisitos de la norma
que se tenian como no conformidades, posteriormente se generaran las propuestas de
mejora como objetivos estratégicos, los cuales se recomendara como podrian ser

abordados para alcanzar su cumplimiento siguiendo la herramienta.

Gerencia de la Calidad

En este apartado se presentan las actividades cuya implementacion deberia
estar a cargo de la Gerencia de la Calidad con el fin de implantar un SGC dentro de la
organizacion.

Organizacion y Gestion
¢ Qué?

1. Documentar claramente el apoyo econémico que recibira la Gerencia de la
Calidad y sus asociados en la implementacion del SGC.

2. Establecer los procesos de comunicacién apropiados y oficiales dentro del
laboratorio acorde con el Sistema de Gestion de la Calidad.
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¢ Cémo?

Se procederd a organizar reuniones con el Gerente General, en donde se le
expongan las implementaciones y cambios necesarios a realizar en el Laboratorio,

con el fin de alcanzar un cumplimiento aceptable de la norma.

La Gerencia de Calidad debera documentar e informar a los colaboradores
cual a ser el proceso de comunicacion para todo lo concerniente al Sistema de
Gestion de la Calidad, se debe hacer uso de la intranet para asegurarse que la

informacidn sea recibida por todos los destinatarios.
¢Por que?

Es importante que el departamento de control de calidad tenga un respaldo del
apoyo que va a tener por parte de la Gerencia, de manera que se pueda ir
desarrollando proyectos y planificar los esfuerzos en coordinacion con las fechas

propuestas de cuando se recibiran los recursos solicitados.
¢ Quiénes?

Esto va a ser llevado a cabo por la Gerencia de Calidad y su grupo de apoyo

junto con la Gerencia General de la empresa.
¢Dénde?
Esta reunion y gestiones se realizaran desde la Gerencia de Calidad.

Sistemas de Gestién de la Calidad

¢ Qué?

Realizar un inventario de documentos y listas de verificacion con todos los
procedimientos, correspondientes a cada area, politicas, procesos e instrucciones de

trabajo para cada area y asegurarse de disponer de los mismos.
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Redaccion e implementacion de un Manual de Calidad.
¢, Como?

Se debe enviar a la Gerencia de Calidad un indice con todos lo documentos
que se encuentran en existencia dentro del Laboratorio y los documentos faltantes
para cada proceso, para que los mismos sean ingresados a la plataforma documental
la cual deberia de estar disponibles para todos los colaboradores a través de la
intranet, de ésta manera se asegura que la informacion esté disponibles a todos los
colaboradores.

Es importante recordar que en un SGC existen 4 niveles de documentacion los
cuales deben elaborarse:

e manual de calidad: EI cual dice qué es lo que debe hacerse.

e Los Procesos: La informacion de como suceden los acontecimientos.

e Los procedimientos Operativos: Estipulan cémo debe hacerse.

e Los Formularios y Registros: Guardan la informacion de como se hizo
realmente.

La direccion representada por la Gerencia de Calidad es responsable de la
politica de calidad y de los objetivos definidos en el manual de calidad (nivel uno).
La documentacion de los procesos y los procedimientos tanto técnicos como
administrativos (nivel dos y tres), es responsabilidad de los jefes de cada area y de las
personas que lleven a cabo un actividad determinada los registros especificos
correspondientes (nivel cuatro). Por lo tanto, la responsabilidad de la creacion de un
manual de calidad recaera sobre el Gerente de Control de Calidad.

Segun la Norma 1SO 15189:2012 el manual de calidad deberia de tener:

e Introduccién: Se presente un resumen de los que es el manual de control de

calidad.
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Descripcion del Laboratorio: Se identifica el nombre del laboratorio, su
ubicacion, las principales actividades que en el se realizan, y se debe mostrar
la estructura funcional del laboratorio con su respectivo organigrama.

Politica de Calidad: Se describe el conjunto de directrices, intenciones y
compromisos del laboratorio con respecto a la calidad. Se puede incluir la
mision, la vision y los objetivos de la calidad.

Capacitacion del Personal: Se muestra como se desarrollan los perfiles de
trabajo para cada funcién en el laboratorio, y los programas de capacitacion
del personal.

Aseguramiento de la Calidad: Se describe como se van a cumplir los
requisitos de calidad.

Control de Documentacion: Se describe como se definen todos los
procedimientos de las etapas pre analitico, analitico, y post- analitica,
siguiendo los procedimientos establecidos por la organizacion para la
documentacion.

Registros y su retencion de Archivos: Identificacion, ordenamiento y
almacenamiento de todos los registros de calidad.

Instalaciones y Condiciones Ambientales: Se hace referencia a las
condiciones de la infraestructura, a las medidas para asegurar que los
espacios y las condiciones ambientales son las adecuadas para la actividad
prevista, para el mantenimiento de los registros, proteccion de los usurarios,
muestras y funcionamiento de los equipos.

Gestion de Instrumentos: Se hace referencia a los equipos de trabajo, con sus
especificaciones técnicas, capacitacion del personal, y programa de
calibracion y mantenimiento.

Seguridad: Se hace referencia a las medidas de bioseguridad empleados para
proteger al personal, se describen las Normas de higiene y proteccion, y se

hace referencia al manejo de desechos quimicos y bioldgicos.
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e Lista de Procedimientos Analiticos: Se realiza una lista Maestra en donde se
incluyan todos los procedimientos para cada una de las areas del Laboratorio.

e Protocolo de solicitud de toma y manejo de muestras: Se hace referencia al
procedimiento de toma de muestra para ser analizada en el Laboratorio, se
definen cuales son los criterios de aceptacion o rechazo de las muestras, y sus
condiciones de almacenamiento.

e Validacion de los Resultados: Se definen los procedimientos de verificacion,
interpretacion por el personal autorizado.

e Control de Calidad: Se hace referencia a las acciones correctivas en caso de
que existan no conformidades.

e Acciones Correctivas y Manejo de Reclamos: Se deben mostrar los registros
que correspondan a las no conformidades, y el procedimiento para el manejo
de los reclamos.

e Auditorias Internas: Se muestran los procedimientos de como se tienen
programadas las auditorias y como se realizan.

En funcién a lo anterior es notable que el realizar un manual de calidad,
requiere de tiempo debido a su complejidad, es por ello que lo mas recomendable es
que sea unos de los Ultimos documentos en ser elaborados. Una vez culminado el
manual de calidad la gerencia de calidad debera de instruir a todo su personal en el
uso del mismo, asi como ponerlo a disposicion de todos a traves de la intranet.

¢Por qué?

Todos los empleados y colaboradores deben tener acceso a toda la base
documental del SGC, para que lo pongan en préactica durante la gestion diaria de sus
labores.

El manual debe calidad suministra una guia sobre los procesos del Sistema de
Calidad, permitiendo asegurar la eficacia y la eficiencia en la prestacion de los

servicios, ya que describe el Sistema de Gestion de la Calidad, por lo tanto se espera
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que en dicho documento se exprese la mision de la organizacion, su politica de la

calidad, y los objetivos que se esperan alcanzar.

¢ Quiénes?

La Gerencia de la Calidad lidera en la redaccion y elaboracion del manual de
calidad apoyandose en los analistas, supervisores y secretaria, la misma debera hacer
una inspeccion final del borrador para verificar si se cumple con lo establecido en la

Norma y establecer las posibles No conformidades.

¢ Donde?

Los procedimientos y registros de cada area deben ser enviados a la Gerencia
de Calidad, y se debe designar a un grupo de colaboradores especialista en el area
para la redaccion y elaboracién del Manual de Calidad.

Control de Documentos

;Que?

Documentar e implementar un sistema que permita el control de la
documentacion y la Informacién del SGC.

Una vez realizada la etapa de Documentacion se debe de crear una lista
Maestra con los Documentos existentes para cada proceso e igualmente los registros,
y se debe corroborar que los mismos estén acorde con el formato solicitado e
implementado por el Sistema de Gestion de la Calidad.

¢, Cémo?

La gerencia de la Calidad le debe suministrar a sus colaboradores, una guia
que especifique como se redactan los procedimientos para cada area de manera que
los documentos generados tengan el mismo formato

Los documentos que conforman un Sistema de Gestion de la Calidad deben de
contener titulo, nimero del procedimiento, nombre de la organizacion, area a la que
pertenece, los elementos del procedimiento, el numero de péginas, objetivos,

propdsito, alcance, definiciones, descripcion del a actividad, registros generados,
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referencias, nombre de la persona que lo elabord, nombre de la persona que lo
aprobo.

En caso que algin documento tenga algun error o no cumpla con los
requerimientos establecidos, serd responsabilidad de la Gerencia de la Calidad
informar las observaciones correspondientes para cada documento, y seran los
responsables de cada area los encargados de ejecutar las correcciones necesarias.

La Gerencia de la Calidad debe implementar un Sistema de control de la
documentacion que le permita establecer, una organizacion estructurada de la
documentacidn, la cual debe tener los procesos claves de cada area, de manera que se
pueda controlar la aprobacion y distribucion de los documentos, controlar los
cambios en los documentos y registros, y controlar los documentos y archivos
obsoletos.

Se deben de guardar las versiones originales y controladas de todos los
documentos (procesos, procedimientos, registros, formularios). Es responsabilidad de
la Gerencia de la Calidad verificar que los documentos que se encuentren en los
puestos de trabajo sean las Ultimas versiones disponibles, del mismo modo se deben
realizar una lista maestra donde se tengan registrados todos los documentos que se
usan en el laboratorio, ésta lista deberia de incluir el nimero de revision del
documento, titulo y fecha de vigencia del mismo.

¢Por Qué?

Es importante que todos los documentos que se generen cumplan con los
requisitos de la Norma.

El Sistema de la Calidad debe establecer y mantener una organizacion
estructurada de la documentacion en donde se vincule las politicas, los procesos y los
procedimientos, asi como un formato y un contenido especifico para los
procedimientos, debe de contenerlos procedimientos necesarios para generar nuevos

documentos.
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¢Quiénes?
Todas las areas del Laboratorio seran lideradas por la Gerencia de Calidad.
¢Dénde?

Toda la documentacion sera liderada por la Gerencia de Calidad.

Identificacion y Control de no Conformidades

¢ Qué?

Establecer y definir los procedimientos a seguir cuando algin aspecto no esté
conforme a los procedimientos o requisitos acordados en el SGC, y establecer
medidas para la investigacion de las no conformidades asi como el registro de las

investigaciones y las acciones realizadas al respecto.

¢, Cémo?

La gestion de no conformidades es un componente esencial del sistema de la
calidad en un Laboratorio, ya que permite mantenerse al tanto del mal
funcionamiento de sus procesos, procedimientos y en consecuencia permite adoptar
las medidas necesarias para prevenirlos.

En los Laboratorios de Control de Calidad el permitir un paso de un producto
no conforme seria un grave error, ya que podria traer grandes consecuencias a la
salud de los usuarios, de alli la gran importancia de aplicar un procedimiento que
permita asegurar detectar las desviaciones, o productos que no estén conformes.

Para poder gestionar las no conformidades en los laboratorios de control de

calidad se deberian de seguir al menos las siguientes etapas:

e Reconocimiento y deteccion de las no conformidades: esto puede llevarse a
cabo por medio de las auditorias internas realizadas por el Laboratorio.

e Documentar e Informar la no conformidad: realizar un formulario de informe
donde se levanten todas aquellas no conformidades y se detallen las

observaciones, los registros generados deben ser revisados por la Gerencia de
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Calidad, con el fin de poder iniciar las acciones correctivas. En éste momento
el Laboratorio de Control de Calidad no cuenta con un procedimiento para el
manejo de las no conformidades, el mismo debe de ser redactado a fines de
contribuir con el SGC.
Investigacion de la no conformidad: para ello se puede recurrir a varias
herramientas de calidad, como podria ser un diagrama causa-efecto, seis
sigmas, o diagrama de pareto con el fin de encontrar la causa raiz del
problema.
Tratamiento de las no conformidades: se deben retener los productos o
servicios (area de lavado, &rea de proceso, area de empaque) afectados y
evaluar la posibilidad de implementar acciones correctivas o preventivas.
Aplicacion de medidas preventivas y correctivas: la persona o el grupo de
personas designadas para ésta actividad deberd analizar las acciones
correctivas y preventivas a tomar segun la naturaleza de la no conformidad.
Seguimiento y monitoreo: realizar un seguimiento periddico con informes
para verificar si el problema desaparecio y al realizar la auditoria interna se
corrobora el cumplimiento de la accion correctiva.

¢Por qué?

Para hacerle frente a las inevitables desviaciones un sistema de calidad

debe incluir la gestion de no conformidades, ya que una gestion adecuada no se

limita a subsanar la resolucion de reclamos, sino que ademas identifica y busca

eliminar la raiza de las desviaciones.

¢Quiénes?

El grupo liderado por la Gerencia de Control de Calidad.
¢Donde?

En el Laboratorio de Control de Calidad.

Accion Preventiva

¢ Que?
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Definir un procedimiento a seguir para oportunidades de mejora dentro de
los procesos del laboratorio con el fin de prevenir no conformidades y establecer
las acciones preventivas una vez identificadas las posibles fuentes de no
conformidades.

¢ Cémo?

Se debe contar con procedimiento con el fin de identificar las mejoras
necesarias y fuentes potenciales de no conformidades, el laboratorio deberia
implementar un cronograma que vaya de la mano con el plan de auditorias y
evaluaciones, en el cual se apliquen las medidas preventivas, de forma periddica
sin tener la necesidad de que haya sucedido algln evento adverso.

¢Por qué?

Es importante que el laboratorio se encuentre en un proceso de mejora
cada vez mejorando sus procesos, de manera de buscar de hacer las cosas cada
vez mejor.

¢ Quiénes?

La gerencia de calidad integrada por sus colaboradores son los
encargados de realizar el cronograma.

¢ Donde?

En la gerencia de calidad
Auditoria Interna
¢ Qué?

Disefiar y Documentar el procedimiento de auditoria interna, asi como

definir fechas de aplicacion.
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Disefar un formato de reporte de resultados de las auditorias interna, se
debe de dar seguimiento a las deficiencias y oportunidades de mejora que se

detecten durante las auditorias.

¢, Como?

Documentar plan de auditoria incluyendo todos los procesos asociados a
las areas que seran auditadas, se deben planificar las auditorias proponiendo
fechas, area y objetivos, de manera que las areas a ser auditadas se encuentren
preparadas. Es muy importante que todas las areas del Laboratorio de control de
calidad sean sometidas al proceso de auditorias minimo una vez al afio.

Posterior a la realizacion de las auditorias es importante que se realice el
informe de la auditoria, el cual es considerado los mas importante de éste
proceso. Este debe ser redactado por el auditor lider, y debe de contener la
siguiente informacion: titulo, objetivos y alcance de la auditoria, identificacion
de los documentos de referencia, evidencia de los hallazgos, y oportunidades de
mejoras encontradas. El auditado es responsable de tomar las acciones
correctivas y preventivas respecto a las no conformidades. El responsable de
calidad debe efectuar el seguimiento al informe de auditoria. Una vez que se
entregue el informe de auditoria el auditado deberad informar las acciones que
llevara a cabo y los plazos que tomara para realizar esas acciones.

¢Por qué?

Se debe tomar en cuenta la forma en la que se realice las auditorias tratar
de que sean lo mas homogéneas posibles, de manera tal que las areas al ser
auditadas sean sometidas a los mismos criterios y parametros de evaluacion.

Es de gran importancia para cualquier Laboratorio de control de Calidad
realizar un proceso de auditorias, ya que no solamente es importante descubrir lo
que no se esta realizando correctamente, sino que se debe hacer el seguimiento
adecuado para que se implementen planes de accién con el fin de evitar que se

generen no conformidades.
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¢ Quiénes?

El grupo liderado por la Gerencia de Calidad junto a los responsables de cada
area.

¢ Donde?

En la Gerencia de Calidad.
Capital Humano

Politicas del Personal
¢ Qué?

Revisar los documentos actuales que contienen la informaciéon sobre los
puestos de trabajo del personal.

Determinar la informacién que deben llevar los expedientes de las personas
que laboran para el Laboratorio.

Instaurar programas de evaluacion de desempefio personal.

¢ Cémo?

El departamento de Recursos Humanos procedera a revisar los documentos
existentes sobre la descripcion de puestos del personal. Dentro de la informacién que
se debe de incluir en el expediente de cada persona los niveles de seguridad, y las
responsabilidades dentro del laboratorio. Esta documentacion formara parte de la
informacidn que tiene recursos humanos del personal y formara parte de la Gerencia
de la Calidad para el SGC.

La Gerencia de Control de Calidad debe establecer un procedimiento que
indique el registro de cada empleado del Laboratorio. Este registro deberia incluir
sintesis curricular, curso de capacitaciones, condiciones de contratacion, descripcién
de puesto, evaluaciones de desempefio, registros de accidentes, acciones correctivas,
descripcion de las actividades del puesto de trabajo y exposicion a riesgos laborales,

finalizado el procedimiento se procedera a su revision y se verifica si se encuentra
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toda la informacidn solicitada, de no ser asi se debe complementar con la informaciéon
faltante.

Se debe crear un plan de evaluacién para el personal del Laboratorio, la cual
puede ser realizada por el jefe de inmediato, otros sub alternos y colegas laborales.

El departamento de Recursos humanos ya cuenta con un acuerdo de
confidencialidad firmado por los trabajadores, sin embargo necesita ser revisado por
la Gerencia de la Calidad para verificar si se encuentra actualizado y ser incorporado
en la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

¢Por qué?

El departamento de recursos humanos debe seleccionar los perfiles deseados
por la empresa, es por ello que debe conocer las responsabilidades del personal, y
debe realizar las evaluaciones al personal para asegurar su desempefio adecuado,
asimismo es muy importante la existencia de los registros del personal, de modo que
se asegura que el personal que labora dentro de la empresa cuenta con las capacidades
necesarias para desemperiar las tareas que realiza.

¢ Quiénes?

El departamento de Recursos humanos, en conjunto con la Gerencia de
Control de la Calidad.

¢ Donde?

El Departamento de Recursos Humanos.

Sistemas Informaticos

¢ Qué?

Sistemas de Informacion empleados para manejar la informacion en los
laboratorios de control de calidad.

¢ Cémo?

Documentar los procesos donde se especifique el manejo de los sistemas

dentro del Laboratorio.
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Actualmente el Laboratorio de Control de Calidad cuenta con un sistema de
intranet, se propone hacer uso de éste sistema para colocar los documentos concernientes
al SGC, permitiendo estar a disposicion de los encargados de cada area y del mismo
estaria sirviendo de respaldo a la Gerencia General de modo que se asegura que la
informacion es conocida por todos los involucrados.

Es muy importante que se declare cual es la via de comunicacion oficial que se
utilizara en el Laboratorio a modo de hacer uso de los recursos que se encuentran
existentes.

¢Por qué?

La informacidn que se maneja en el Laboratorio de Control de Calidad, debe estar
disponible para las areas que ameriten de sus servicios, ya que muchas areas de la
empresa (procesos, empaque, almacen de materia prima, almacen de componentes)
dependen de las decisiones del Laboratorio para llevar en marcha sus procesos.

Es importante que se tenga certeza que toda la informacion llegue correctamente
a las personas indicadas, con ello se genera un respaldo de quienes acerca de cualquier
resultado o decision tomada en alguna situacion determinada.

¢ Quiénes?

La Gerencia encargada de Sistemas de Informacion es la encargada de llevar ésta
actividad, y la Gerencia de Calidad es quien se encarga de determinar el acceso que debe
tener cada perfil de puesto a la informacion que se encuentra disponible en la intranet.

¢Doénde?

En la Gerencia de Sistemas de Informacidn, y en la Gerencia de la Calidad.

Compras

¢ Qué?

Registrar la lista de proveedores actuales

Realizar un inventario dentro del Laboratorio a manera de registrar una lista
de los consumibles dentro del Laboratorio.

Desarrollo de un protocolo donde se indique los procedimientos a realizar
para la seleccion y evaluacion de un proveedor.
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¢ Cémo?

El departamento de compras en conjunto con la Gerencia de Control de la
Calidad procederda a levantar un listado de todos los posibles proveedores del
Laboratorio de Control de Calidad, estableciendo una directriz que indique la revision
anual del listado o cuando se de ingreso a un nuevo proveedor.

Se debe desarrollar una hoja de registro, que deberia de incluir el nimero de
lote, las instrucciones de almacenamiento, la fecha de recepcion del material y la
fecha de expiracion. Esta hoja debe ser revisada y aprobada por la Gerencia de la
Calidad y posteriormente debe ser distribuida a todo el personal del laboratorio que se
encuentra asignado a cada area de trabajo para que lleven registro de estos.

¢Por qué?

Es de suma importancia mantener un orden adecuado y conocer a los
proveedores de insumos de reactivos y de equipos, con el fin de elegir aquellos que
sean de mejor calidad y prevenir la generacion de errores en el procesamiento de
muestras.

¢ Quiénes?

Estas labores seran lideradas por el Departamento de Compras en conjunto con la

Gerencia de la Calidad y los analistas o personas responsables de cada area.

¢Donde?

En el Departamento de Compras y en la Gerencia de Control de la Calidad.

Gerencia General

;Que?

Revision general de toda la informacién generada producto de la
implementacion de ésta propuesta.

Situacion actual del Laboratorio de Control de Calidad en funcion Al
cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 15189:2012.

Presentarles a todos los integrantes del Laboratorio de Control de Calidad

sobre el avance en cuanto al Sistema de Gestién de la Calidad.
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¢ Cémo?

El Gerente de la Calidad del laboratorio debe realizar una revision general a
toda la estructura del SGC, conjuntamente con todos los lideres de cada unas de las
areas, los cuales brindardn toda la documentacion generada producto de la
implementacion de ésta propuesta, adicionalmente la Gerencia de la Calidad brindara
la lista maestra de todos aquellos procedimientos existentes en el Laboratorio de
control de Calidad, incluyendo aquellos procedimientos operativos y no operativos.

Se debe convocar a una reunién en donde participen todos los integrantes del
laboratorio para que conozcan los resultados de la situacion actual del laboratorio y
los planes de mejora. Por otro lado se les debe de informar a todos los colaboradores
de la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

¢Por qué?

La implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad, es un trabajo que
requiere la cooperacién de todos los colaboradores, es por ésta razdn que es de gran
importancia que sean involucrados todos desde el comienzo de la implementacion del
Sistema de Gestion de la Calidad, de manera de crear en todos una cultura de
pertenencia al sistema y se pueda facilitar la implementacion del mismo.

¢ Quiénes?

El Gerente de la Calidad, supervisores y todos los colaboradores del
laboratorio de Control de Calidad.

¢ Donde?

En el Laboratorio de Control de Calidad.
En funcion a lo anterior es importante sefialar que para que se lleve a cabo la

propuesta del Sistema de Gestion de la Calidad es iniciando por la implantacion de

aquellas medidas de gestion de la calidad que tengan mayor resultado a corto plazo.
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Gerencia del Sistema de Gestion de la Calidad

Para lograr el sostenimiento de la Calidad la Gerencia debe adoptar un

enfoque de gestion de la calidad, igualmente debe tener presente lo siguiente:

>

Realizar un seguimiento constante de los procedimientos dictados por casa
matriz para cada uno de los procesos y estudiar los posibles factores externos
que puedan influir sobre las operaciones.

Conocer todas las partes involucradas en las areas del laboratorio de control
de calidad a fin de determinar la manera de satisfacer sus necesidades.
Asegurarse que el personal del laboratorio tenga la disposicion de aprender y
de contribuir con las mejoras en cada uno de los procesos en los cuales son los
encargados.

Evaluar el cumplimiento de los procedimientos para cada una de las areas del
laboratorio y establecer las acciones correctivas y preventivas.

Mantener al personal del laboratorio informado de los posibles cambios y
planes o actividades que se lleven a cabo dentro del laboratorio.

Establecer relaciones beneficiosas entre proveedores, departamento de

compras y la Gerencia de Calidad.

Entorno del Laboratorio de Control de Calidad

El exito del sistema de gestion de la calidad dentro del laboratorio de control

de calidad, dependerad en gran parte que los procesos que se encuentran asociados

sean evaluados y revisados constantemente.

Los elementos de partida para realizar éstas revisiones, son las reuniones con

los usuarios del laboratorio para establecer las posibles mejoras en los procesos.
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Requisitos Generales
La Gerencia de Control de la Calidad puede apoyarse en la Norma I1SO
15189:2012 requisitos particulares para la calidad y competencia en Laboratorios

clinicos, para establecer los requisitos y sostenimientos del sistema de gestion.

En relacion a la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad debe
hacerse énfasis en cumplir con los requisitos mencionados en la norma, en pocas

palabras el laboratorio de control de calidad debe contar con:

Politicas y objetivos de la calidad
Manual de la Calidad

Procedimientos documentados y registros

YV V VYV V

Formularios, registros de informes analiticos

El Laboratorio de control de calidad debe establecer procedimientos para el
mantenimiento de los documentos y registros, con el fin de que puedan ser revisados

y mantenidos con regularidad.

Factibilidad de la Propuesta

La propuesta de un Sistema de Gestion de la Calidad disefiado para los
Procesos del Laboratorio de Control de Calidad en Empresas Fabricantes de
Cosmeéticos y Productos de Aseo Personal se considera factible tomando en cuenta

los siguientes aspectos:

Aspectos Técnicos/ Operativos: Al considerar los aspectos tecnicos, tales
como conocimientos, experiencia, habilidades, el laboratorio de control de calidad
cuenta con los recursos internos necesarios: Licenciados en las area de Farmacia,
quimica y Biologia, e Ingenieros quimicos, y técnicos quimicos, personal del area de
recursos humanos, y facilitadores internos. También cuenta con una infraestructura en

donde se permite el desarrollo de los procesos de las areas del laboratorio, teniendo
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computadores y programas de software asi como un servicio de red interna

actividades fundamentales para el disefio del sistema de gestion propuesto.

Aspectos econdmicos: En relacion a los aspectos economicos el laboratorio de
control de calidad recibe anualmente una partida relacionada con la adquisicion de
equipos, desarrollo de proyectos de investigacion y desarrollo de actividades
relacionadas con las mejoras en los procesos del laboratorio de control de calidad, lo
que avala la disponibilidad de recursos econdémicos para implementar el sistema de

gestion de la calidad propuesto en ésta investigacion.

Aspectos Sociales: Desde la perspectiva social la adopcion de un sistema de
gestion no demanda cambios significativos en el entorno, por lo tanto el sistema de

gestion de la calidad planteado se considera factible.

La implementacion del sistema de gestion de la calidad en el laboratorio de
control de calidad, permitira definir con mayor claridad los objetivos, resultados
esperados, la interaccién en los procesos, mejoras en cada uno de los procesos,

reduccion del retrabajo, reduccion de costo, mejoras en el ambiente y trabajo etc.

Lo cual contribuye a la comprension por parte del personal, promoviendo de

ésta manera la orientacion de los pensamientos a la mejora continua.
Beneficios de la propuesta

v’ Especificacién de cuales son los procedimientos que se encuentra
asociados a los procesos que se llevan a cabo en las area de
Microbiologia, fisicoquimica, materia prima, componentes Yy
productos terminados.

v Mejoras en la calidad de los procesos del laboratorio de control de
calidad de acuerdo a los requisitos establecidos por la Norma ISO
15189:2012.
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v

v

Mejoras en la satisfaccion de los usuarios del laboratorio, por el
tiempo de respuesta en las muestras analizadas.

Establecimiento sisteméatico donde se da a conocer el aporte y las
responsabilidades de todos elementos que integran el sistema para el
logro de la calidad.

Ordenamiento de los procesos de la organizacién de forma tal que se
pueda dar la mejora continua de los servicios a través de las
trazabilidad, manejo adecuado de evidencias y procedimientos.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Luego de haber analizado y estudiado los datos de las fuentes primarias, se
prosiguio a realizar las conclusiones las cuales van a corresponder con cada uno de

los objetivos planteados en la investigacion.

Conclusiones.

El diagnostico de la situacion actual del laboratorio de control de calidad con
respecto al cumplimiento de la Norma 1SO 15189:2012, reflejé que solo el 67% de
los requisitos se encontraban en conformidad a la norma y un 33% en no conformidad

a la norma.

La investigacidn trae como resultado la existencia de varios puntos positivos
(conformidades) dentro del laboratorio de la empresa; entre ellos cabe destacar su
recoleccion de las muestras en la fase pre analitica, asi como también el debido
almacenamiento de las muestras, reactivos y residuos producidos y utilizados durante

los analisis.

Es importante destacar que las instrucciones para realizar los analisis
respectivos, asi como el proceso de toma de muestra son realizados por casa matriz.
Se observé que casa matriz tiene un papel importante en la elaboracion de los
instructivos para la empresa, sin embargo, todos aquellos procedimientos que son de
caracter interno y no universal se encuentran debidamente documentados.

A pesar de que se cuenta con algunos indicadores, estos no son suficientes
para la medicion de la calidad y productividad del laboratorio. Es necesario implantar
un listado de indicadores que cubra todas las necesidades del departamento.

Esto en parte podria corregirse si se implantan Planes de Calidad de acuerdo a
las metas y objetivos previamente fijados para la empresa. Ademas, el hecho de que

el estudio demostrd que el Laboratorio de control de calidad incumple con el 33% de
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los requisitos retrata una realidad en la que a pesar que se han intentado de
implementar acciones de mejora estas son esfuerzos aislados, debido en gran parte a
la inexistencia de los procedimientos internos bien documentados a través de un

manual de calidad.

En relacion a las oportunidades de mejora, en funcién a los requisitos de la
Norma ISO 15189:2012 se evidencidé que debido a la ausencia de procedimientos
escritos actualizados o de directrices oficiales, existe una mayor posibilidad de

incurrir en no conformidades.

En los laboratorios de control de calidad con el fin de brindar resultados
confiables se han enfocado Unicamente en el control de las metodologias para la
realizacion de los analisis, sin embargo la evolucion de la calidad ha demostrado que
no basta solo con el hecho de controlar la calidad de los analisis. Es por ello que ésta
investigacion hace énfasis en la importancia de instaurar un Sistema de Gestion de la
Calidad como herramienta para lograr un mejor control de todos los procesos, con
miras a la satisfaccion de los beneficiarios del laboratorio.
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Recomendaciones.
Sobre la base de los resultados obtenidos en el siguiente estudio se presentan

las siguientes recomendaciones.

Se recomienda la adopcion del modelo propuesto para el Sistema de Gestion
de la Calidad en los Procesos del laboratorio de Control de Calidad en empresas
fabricantes de Cosméticos y Productos de Aseo Personal bajo un enfoque sistematico

que promueve el sostenimiento de los estandares de calidad.

Disefar y aplicar programas de mantenimiento preventivo y predictivo, de los
equipos, con el fin de tener la mayor operatividad de las maquinarias y equipos de
andlisis, dando respuestas oportunas a las solicitudes generadas por planta, como a su
vez alarga la vida Util de los equipos.

Realizar los procedimientos para: analisis de muestras urgentes, elaboracion
de informes analiticos, distribucion y entrega de informes analiticos, tratamiento de
no conformidades.

Realizar el debido seguimiento de los indicadores e informar estos resultados
a los Analistas encargados de cada uno de los puestos de trabajo (Microbiologia,
Fisicoquimica, Instrumental, Componentes, Productos Terminados y Materia Prima)
con el fin de buscar mejoras en los procesos.

Establecer un programa de calibracién con intervalos de tiempo debidamente
documentados de acuerdo a cada equipo utilizado, con el fin de establecer un
mantenimiento correctivo y no preventivo de los mismos, asi como garantizar la

veracidad de los resultados obtenidos.
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ANEXO 1

Decision 516 de 2002 Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos
Cosméticos, publicada en la Gaceta oficial N°1680.

IX.1 Operaciones de Control de Calidad

Por Operaciones de control de calidad se entienden todas aquellas operaciones

que se realizan durante la fabricacion con miras al monitoreo del cumplimiento con la

calidad.

1.

5.

Es responsabilidad del personal de laboratorio el control de los bienes que se
reciben, tanto Como el control de los productos terminados.
Es responsabilidad del personal de fabricacién, el control en el proceso.
Tanto los laboratorios como el personal de fabricacion, deben disponer de la
siguiente informacion:
a) Especificaciones.
b) Procedimiento de muestreo.
¢) Métodos de inspeccidn y pruebas.
d) Limites de aceptacion.
En lo que se refiere a la fabricacion, se deben llevar a cabo controles como los
siguientes:
a) Identificacién (numero de codigo interno, nombre comercial).
b) Numero de lote y fecha.
Los resultados obtenidos se deben refrendar, emplear y registrar. Estos
registros deben tener como minimo la siguiente informacion:

a) Resultado de inspecciones, mediciones y chequeos, al igual que las

observaciones de parte del personal que lleva a cabo las operaciones.

b) En el caso especifico de aprobacion, debe establecerse claramente la

situacion de rechazado, aprobado o pendiente.
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c) Se puede utilizar cualquier tipo de sistema de registro, siempre y cuando los

documentos puedan consultarse rapidamente, asi como reproducirse y mantenerse en

buenas condiciones.

6. Se deben guardar suficientes cantidades de muestras de cada lote usado, para

permitir analisis completos; la misma condicion se aplica a cada lote de

productos terminados, que deben mantenerse en su empaque.

7. Las muestras identificadas deben almacenarse en areas de acceso restringido,

8.

10.

disefiadas especialmente para tal fin.

Para lograr un efectivo control de calidad en la fabricacién, una empresa debe,
entre otras cosas, ser capaz de reclutar personal con el conocimiento, la
experiencia, la competencia y la motivacion necesarias.

Es primordial identificar las necesidades de entrenamiento de personal en
calidad, a cualquier nivel de la jerarquia y disefiar un plan de entrenamiento.
Teniendo en cuenta la habilidad y la experiencia de una seccion del personal,
se deben disefiar e implementar cursos de entrenamiento adaptados a sus
trabajos y responsabilidades. En consecuencia, por ejemplo, el entrenamiento
completo es esencial para todo el personal clave y el personal de fabricacion,
en relacién con los métodos y la capacidad requerida para llevar a cabo
diferentes operaciones (por ejemplo, el pesado, la mezcla, mantenimiento,

higiene industrial, fabricacion, chequeos en linea, entre otros).

1X.2 Sistema de Gestiéon de Calidad

Para alcanzar los objetivos que se ha fijado una compaiiia, ésta debe disefiar,

establecer y mantener un sistema de calidad, el cual es adaptado a sus actividades y a

la naturaleza de sus productos.

A nivel de produccion, consta de un sistema completo incluyendo la

estructura organizacional, las responsabilidades, los recursos disponibles, los

procedimientos y los procesos, con el fin de implementar la gestion de calidad.
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Se debe definir claramente la estructura organizacional, con el fin de
entender la organizacion y el funcionamiento de la compafiia.

Cada miembro del personal debe conocer sus responsabilidades y sus tareas
especificas y debe ser capaz de encontrar su lugar dentro de la estructura.

La compafia debe poder depender de recursos adecuados y apropiados en
cuanto a personal, instalaciones y a maquinaria se refiere.

Cada empresa, de acuerdo al monto y diversidad de su produccion, debe
establecer una estructura organizacional y emplear al personal adecuado en
los diferentes campos de actividad; ellos deben ser personas cuyo
conocimiento, experiencia, competencia y motivacion se adapten a las
tareas y a las responsabilidades asignadas.

Las instalaciones se deben disefiar, construir o adaptar y mantener para
satisfacer las condiciones exigidas por las actividades para las cuales fueron
creadas. En particular la iluminacién, temperatura, humedad y ventilacion
no deben afectar directa o indirectamente la calidad de los productos
durante su fabricacion o almacenamiento.

El equipo y la maquinaria deben ser colocados de forma que la
movilizacién de materiales, la maquinaria y la gente no constituyan un
posible riesgo para la calidad.

El mantenimiento del equipo y de la maquinaria se debe efectuar en forma
eficiente para que puedan cumplir de forma efectiva el fin para el cual se
crearon.

Cada compaiiia debe establecer su propio sistema de procedimientos e
instrucciones de fabricacion, Teniendo en mente la naturaleza de su

produccidn y la estructura organizacional.
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ANEXO N° 2
GUIA DE VERIFICACION
CUMPLIMIENTO DE LA NORMA 15189: 2012

PRIMERA PARTE: INSPECCION DE LA ORGANIZACION

1.- Gestidn de la Calidad.
a.- Organizacidn de la gestion de la calidad.

= ;Declaracion firmada por la alta direccion (o representante legal autorizado) de compromiso con
la Politica de Calidad del laboratorio y de otorgar los medios y recursos necesarios para su
desarrollo e implementacion?

Si_X_ No__ NA

Observaciones:

= ;Estan definidos la politica de la calidad, sus fines y objetivos, de acuerdo con la norma adoptada
y enfocada a los requisitos de usuarios o clientes?
Si_ X No__ NA

Observaciones: No se cuenta con un Manual de Gestion de la Calidad, existen las Normas de Casa

Matriz New York y Procedimientos Internos de la Compafiia, Avon.

= ;Describe el Manual de la Calidad la estructura documental del Sistema de Gestion de la Calidad
(SGC)?
Si_ NoX NA_

Observaciones: No existe Manual de la Calidad solo procedimiento interno dictado por Casa Matriz,

llamado PB63 en donde exiten todos los procedimientos para cada uno de los procesos que llevan a

cabo en el Laboratorio de Control de Calidad.
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= ;Existen y estan definidas las funciones y composicion de un Comité de la calidad, si lo hubiese?
Si__ NoX NA_

Observaciones:

= ;Hay nombrado documentalmente un Responsable de la Calidad (RC)?
Si_X_ No__ NA_

Observaciones:

= ;Tiene el RC formacion y experiencia en gestion de la calidad?
Si__ No_X_NA

Observaciones:

= ;Tiene el RC acceso directo a la alta direccién o Direccidn del Banco de Leche?
Si_ No___ NAX

Observaciones:

= El RC esconsciente de que a él le incumbe la concepcidn, implantacién, control y seguimiento y
mejora de todo lo relativo o que integre el Sistema de Gestion de la Calidad?
Si_ X No__ NA_

Observaciones:

» EIRC ha formado, sensibilizado y motivado al personal para la Gestion de la Calidad?
Si__ No_X_ NA_

Observaciones:

= ;Esta definido el organigrama del Banco de Leche, en el que estén claramente descritos los

principales puestos y responsabilidades?
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SiX No___ NA

Observaciones:

= ;Estan definidos y procedimentados los procesos estratégicos de gestion de la calidad que exige la

norma?

Si_X__ No NA__

Observaciones:

= ;Estén definidos y procedimentados todos los procesos de soporte o de apoyo necesarios?
SiX No__ NA___

Observaciones:

= ;Estdn definidos y procedimentados los procesos claves de procesamiento de leche humana y

servicios ofrecidos?

Si No__ NA X

Observaciones:

= ;Existe un mapa de procesos que indique su concatenacién y sus interacciones?

Observaciones:

= ;Estan correctamente planificados los procesos con sus criterios de verificacion o control y
validacion?

Si_ No_X__ NA

Observaciones:
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= En la planificacion, politicas y objetivos de la calidad ;se tiene en cuenta los requisitos y
expectativas de los usuarios y clientes?
Si No_ X NA___

Observaciones:

¢Existe un proceso de revision por la Direccion?
SiNo X_ NA_

Observaciones:

= ;La Direccidn revisa periddicamente el SGC y se redacta el informe de revision? ¢ Frecuencia?
Si_ NoX NA_

Observaciones:

= ;Estd documentado el calendario, se realizan las auditorias internas segtn lo programado y consta
en los informes?
Si_X__ No NA

Observaciones:

= ;Se toman, se registran y se siguen los resultados de las acciones correctivas y preventivas
tomadas?
Si No_X__ NA

Observaciones:

b. Gestion de los Documentos de la Calidad.

= ;El Manual de Calidad y el resto de los documentos estan de acuerdo con la norma adoptada?
Si__ NoX NA_

Observaciones: No se cuenta con un Manual de la Calidad en el Servicio
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= ;El personal tiene a su disposicion el Manual de Calidad, lo conoce y lo entiende?

Si_ NoX NA_
Observaciones:
= Existe el procedimiento de emisién y control de procedimientos?

Si__ NoX NA_
Observaciones:
= ;Existe un procedimiento de gestién y control de registros?

Si No X NA

Observaciones:

= ;Tienen fecha de inicio de vigencia los documentos de los procedimientos e instrucciones del
Sistema de gestion de la calidad?
Si NoX NA_

Observaciones:

= ;Los documentos estan identificados, revisados y aprobados?
Si_X__ No NA___

Observaciones:

= ;Se imparte formacidn al personal para la aplicacion de documentos de la calidad?
Si_X__ No NA_

Observaciones:
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= ;Los documentos técnicos de calidad del SGC, estan disponibles para el personal y son conocidos
y aplicados?
Si_X__ No__NA

Observaciones:

= ;Los documentos de organizacion del SGC estan disponibles para el personal y son conocidos y
aplicados?
Si_X_No__ NA___

Observaciones:

= ;Los documentos estan controlados (nimero de copia controlada, formularios de su control y sus
registros correspondientes?
Si__X_ NoNA

Observaciones:

= ;Las modificaciones estan aprobadas, fechadas y registradas?
Si_X_ No NA__

Observaciones:

= ;Seinforma al personal de las modificaciones?
Si_X_ No NA___

Observaciones:

= (En el archivador de los puestos de trabajo, estan todos los documentos necesarios para los
trabajos que se realizan en él y estan en vigor?
Si_X__ No NA_

Observaciones:
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= ;Enlos puestos de trabajo estan solamente las copias controladas de los documentos en vigor?
Si_ NoX NA_

Observaciones:

= ;Hay un sistema de archivo o sistema informatico bajo la responsabilidad del RC con los
originales de todos los documentos en vigor del sistema de gestién de la calidad y sus
correspondientes registros?
Si X No NA

Observaciones:

= ;Hay listas parciales de procedimientos u otros documentos en vigor (instrucciones, documentos
externos, etc?
SiX No__ NA

Observaciones:

= Existe la Lista de Documentos en Vigor (LDV) con la que estan registrados los procedimientos
generales; las listas parciales de documentos y el resto de la totalidad de los documentos del SGC

y estd actualizada?
Si__X_ No NA__

Observaciones:

= ;Hay un archivo histérico en el que estan todas las versiones retiradas de los documentos del
SGC, durante el tiempo documentado para su conservacion?
Si No X NA

Observaciones:

= ;Conoce el personal y aplica la norma o politica y los objetivos y los documentos de calidad

adoptados por el laboratorio para su Sistema de Gestion de la Calidad?
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Si_X_ No NA___

Observaciones:

= ;Eseficaz la gestion de documentos y de los registros de la calidad?
Si No X _NA

Observaciones:

2.- GESTION DE RECURSOS
a.- Personal:
A.1.- Expedientes

= ;Hay establecido un organigrama que define los puestos y los nombres de quienes lo
ocupan?
Si X No NA

Observaciones:

= ;Hay unas instrucciones con la gestion del plan de formacién?
Si No X NA

Observaciones:

= ¢Hay un expediente profesional de cada miembro del personal?
SiX No___ NA

Observaciones: El expediente se encuentra en la Direccién de Recursos Humanos del Laboratorio de

control de calidad de Avon Venezuela.
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= ;Dichos expedientes tienen todos los documentos obligatorios (responsabilidades y
puesto en el organigrama, historia profesional, diplomas, certificados de formacion,
calificacion para las funciones y tareas que realiza, vacunaciones obligatorias?

SiX No___ NA

Observaciones:

= Hay un procedimiento de gestion del personal en el que se contemplen sustituciones,
turnos y guardias?
Si_ No_X_ NA_

Observaciones:

= ;Hay instrucciones con los criterios de seleccién y contratacién del personal?
Si X No NA

Observaciones:

a.2 Cualificacién y Formacion:

= ;Las personas con responsabilidades cientificas y técnicas tienen las titulaciones oficiales
que exige la legislacion vigente?
SiX No___ NA

Observaciones:

= ;Es adecuada la formacién técnico — cientifica o técnica y experiencia del personal para
las tareas que tienen asignadas los miembros fijos del personal?
Si X No NA

Observaciones:
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= ;Existen unos criterios y las acciones correspondientes para la adecuacion técnica y
experiencia en la realizacién de las tareas que se les asigne, para el personal interino?
Si X No NA

Observaciones:

= ;Hay un plan de formacion interna y externa del personal?

Observaciones:

¢Se evalda la formacién y se registran las evaluaciones o sus resultados?

SiX No___ NA

Observaciones:

b. Locales:
B.1.- Distribucion

¢La distribucion y sefializacion existente en los locales es correcta?

SiX No__ NA

Observaciones:

= ;Ladimension de los locales es la adecuada para los fines que cumple?
Si_X__ No NA

Observaciones:
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= ;Dispone del nimero y naturaleza (recepcion, secretaria, coordinacién, area de
extraccién, area de Consejeria; area de almacenamiento, autoclaves, laboratorio, faena
sucia, area de descanso, area de capacitacion) de los locales obligatorios)?
Si_X__ No___NA

Observaciones

= ;Hay un plano de las instalaciones con la localizacion de las distintas actividades?
SiX No_  NA_

Observaciones:

¢ Estén separadas las distintas areas que por sus actividades asi lo requieren?

Si X No NA

Observaciones:

B.2.- Mantenimiento:

¢Hay un procedimiento de mantenimiento de los locales (limpieza de suelos, de

estanterias, de muebles, de superficies de trabajo, paredes, etc.)?
Si X _No NA

Observaciones:

= ;Existen instrucciones para las distintas operaciones de limpieza?
Si X No NA

Observaciones:

» ;Estan planificadas las frecuencias de las operaciones de limpieza?
SiX No__ NA
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Observaciones:

» (Enlas instrucciones de limpieza estan relacionados los productos usados?
Si X No NA

Observaciones:

= Si la limpieza estd subcontratada ;Cumple con los procedimientos documentados?
¢Contrato?
Si_X__ No NA

Observaciones:

= ;Las zonas de almacén estan diferenciadas (temperaturas, muestras, productos téxicos y
peligrosos: acidos, bases, solventes, etc.?
SiX No NA

Observaciones:

= ;Las actividades contaminantes estan aisladas?
Si X No NA

Observaciones:

¢Hay ausencia de fuentes de aire potencialmente contaminado?
Si X No NA

Observaciones:

b.3.- Medios de Salud y Seguridad Laboral (Bioseguridad)

= ;Existen medios de seguridad (extintores, salidas de emergencia, aparatos de lavado
ocular, etc.)?
Si_X_ No__NA
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Observaciones:

= ;Se mantienen los equipos de seguridad?
Si_X__ No NA

Observaciones:

= ;Setienen los contratos y los registros de mantenimiento de los equipos de seguridad?
Si_X__ No NA

Observaciones:

= ;Estan libres los accesos a las salidas de emergencia?
Si_X__ No NA

Observaciones:

¢Hay carteles con las indicaciones en caso de incendio?
Si_X__ No NA

Observaciones:

= ;Se mantienen las instalaciones eléctricas y gases combustibles?
SiX No__ NA

Observaciones: La Direccion de Mantenimiento se encargan de las referidas actividades.

¢Se tienen los contratos y los registros de mantenimiento de las instalaciones eléctricas y

de gas?
Si_X_ No__ NA

Observaciones:
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= ;Esta instruido el personal para las emergencias?
Si_X_ No NA_

Observaciones:

= ;Conoce Yy estan a disposicion del personal los medios de proteccion necesarios para las
tareas asignadas?
Si X No NA

Observaciones:

b.4 Equipos y su mantenimiento:

¢El expediente de cada equipo esta completo y actualizado? (fecha inventario con
cédigo del equipo, nombre marca, modelo, uso al que esta destinado, compra nuevo o usado, fecha de
compra, fecha de puesta en servicio, fabricante o distribuidor, servicio técnico, servicio de aplicaciones

ubicacién, responsable, estado, etc.)

Observaciones:

= ;Cada equipo tiene establecido y documentado la persona responsable del equipo y su
sustituto?
Si No X NA

Observaciones: Estan establecidos los responsables de cada equipo, mas no se encuentra sefialado por

escrito.

= ;Procedimientos de utilizacién, mantenimiento, calibracién y verificacion de cada

equipo?
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SiX No NA

Observaciones:

= ;lInstrucciones en caso de averia o sustitucién?
Si No X NA

Observaciones:

= ;Lista de equipos, fecha de puesta en servicio y estado?

Observaciones:

= ;Corresponden los equipos cualitativa y cuantitativamente a los procedimientos que se
realizan y al volumen de trabajo del Servicio?
Si_X__ No NA

Observaciones:

= ;Contrato de mantenimiento, registros de mantenimientos internos y externos,
certificados de calibracion, etc; de cada uno de los equipos que requieren?
Si_X__ No NA___

Observaciones:

= ;Cada equipo esté identificado mediante rotulacion con su cddigo o nimero inequivoco?
SiX No__  NA__

Observaciones: La identificacion con cédigo para cada uno de los equipos es realizada por el

departamento de control de calidad de Avon Cosmetics de Venezuela
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= ;Cada equipo tiene una etiqueta con su estado de uso ( “en uso”, “en uso con
limitaciones” o “fuera de uso”) en lugar bien visible?
Si No X NA

Observaciones:

= ;Los equipos estan en buen estado segin la frecuencia de acciones correctivas

registradas?
Si X No NA

Observaciones: Todos los equipos estan en funcionamiento, sin embargo, los autoclaves y los

esterilizadores de agua son muy antiguos, han tenido multiples reparaciones y se estan presentando

dificultades para obtener los repuestos, por lo cual se sugiere, hacer una sustitucion de los equipos de

acuerdo a las necesidades del Servicio.

= ;Los equipos definitivamente fuera de servicio se han retirado de las zonas de trabajo?
Si No_ X NA_

Observaciones:

¢Se forma a los usuarios en la utilizacion y mantenimiento de los equipos?

Si X No NA

Observaciones:

= ;Los procedimientos de conservacion, mantenimiento y limpieza son bien conocidos y
aplicados?
SiX No__ NA

Observaciones:

c.- Sistemas Informaticos

¢Ficha - inventario del SIL y de otros sistemas y equipos informaticos?
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Si_X_No NA___

Observaciones:

= ;Procedimientos para la gestion de los sistemas informaticos?

Observaciones:

= ;lnstrucciones para las diferentes operaciones y los distintos usuarios de los sistemas
informaticos?
Si_X__ No NA

Observaciones:

= ;Lista de los responsables, usuarios y sus respectivas tareas autorizadas en los distintos
sistemas informaticos?
Si_X__ No NA

Observaciones:

= ;Se cambian con frecuencia las claves de acceso?
Si__X_ NoNA

Observaciones:

= ;Estd asegurada la confidencialidad de los datos?
Si_X_ NoNA__
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Observaciones:

= ;Las copias de seguridad aseguran la preservacion de los datos y es facil acceder a ellos?
Si_X_ No NA_

Observaciones:

= ;Esadecuada la frecuencia con que se hacen las copias de seguridad?
Si_X_ No NA_

Observaciones:

= ;Tiene el personal relacionado con los sistemas y equipos informaticos la formacion
suficiente para su manejo y utilizacion?
Si_X__ No NA

Observaciones:
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SEGUNDA PARTE: INSPECCION DE LOS PROCESOS CLAVES Y DE APOYO

1. - FASE PREANALITICA
a. Orden de andlisis

= ;Hay establecido un documento (formulario o volante, medio o soporte informatico) de
solicitud de analisis de las muestras? SiXNo _ NA

Observaciones:
Cada Muestra tiene un orden de Analisis

= . Figuran todos los datos (datos demograficos y datos clinicos del paciente, pruebas prescritas,
otros datos pertinentes) necesarios en el documento de prescripcion?
Si__ No__ NA X

Observaciones:

= Las solicitudes de analisis se hacen sistematicamente por escrito (papel o métodos
informatizados)?
Si__ No__ NA_X__

Observaciones:

Orden de analisis en fisico

= ;Los prescriptores se identifican personal y profesionalmente y firman sistematicamente sus
solicitudes?
SiXNo__ NA

Observaciones:

= ;Dispone el laboratorio de instrucciones escritas para la preparacion de la muestra antes de su

obtencién?

SiX No_ NA
Observaciones:
Todas las Instrucciones vienen de casa matriz.
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b. Muestras obtenidas (Obtencion, manejo y transporte)
1. Obtencion de muestras

= ;Procedimientos de los procesos fundamentales de la fase preanalitica?
SiXNo__ NA___

Observaciones:
Instrucciones de casa matriz, toma de muestra en area de produccion.

= ¢ Instrucciones particularizadas para la obtencidn de distintas muestras destinadas a las diversas

pruebas (para cada caso: modo operativo, material necesario, procedimiento de toma de muestra, etc.?

Si X No NA
Observaciones:
Instruccionesde casa matriz

= .Instrucciones para la eleccidn del recipiente destinado a recibir la muestra?

SiX No_ NA__
Observaciones:
Las muestras no requieren un envase especifico, el muestreo se realiza en el mismo tipo de envase

(producto semiterminado) vy en el caso del producto terminado se recibe en su envase correspondiente.

= ;lnstrucciones de interferencias medicamentosas o alimenticias mas comunes?

Si__ _No__ NAX
Observaciones:

= ¢ Se hacen fichas de las muestras obtenidas?

SiX No_ NA_
Observaciones:

» ¢ Figuran en ellas todos los datos pertinentes en una ficha de muestra (datos demograficos, pruebas

solicitadas, persona que obtuvo la muestra, fecha y hora) y se cumplimentan todos estos?

SiXNo__ NA

Observaciones:

Cada muestra lleva una etiqueta con estos datos que coinciden con la orden de andlisis.
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= ¢ Se hace la verificacion sistematica de la identidad de la muestra y la identificacion que figura en
la orden de analisis y en las etiquetas de las muestras, de manera que se asegure la trazabilidad de la
muestra-orden de la peticidn analitica-muestra?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

= ;Se respetan las Normas de dignidad, privacidad, seguridad y prevencion de riesgos para el

personal?

Si_ No__ NAX
Observaciones:

= ¢ Se respetan las Normas de seguridad y de prevencidn de riesgos para el personal?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= (Se emplea material desechable de un solo uso?
Si X No ___ NA Observaciones:

Todo el personal cuenta con el equipo de proteccidn personal necesario

= ¢ Se comprueba la conformidad y trazabilidad de la identificacion de las muestras secundarias?

Si__ _No__ NAX
Observaciones:

= ¢Se puede asegurar en todas las muestras la estabilidad de la etiqueta, de los escritos

en ella y su adherencia irreversible al recipiente?

SiXNo_ NA__

Observaciones:
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2. Preparacién y envio
= ¢ Procedimiento de preparacion y envio de las muestras al laboratorio desde los puntos de

obtencion?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

De acuerdo a Instrucciones de Casa Matriz

= ¢ Estan documentadas y se respetan las condiciones y tiempos maximos de transporte?

SiXNo__ NA_
Observaciones:
Se cuenta el tiempo desde gue se toma la muestra hasta que llega al analista y se realiza el andlisis.

= (;Se asegura la trazabilidad de las muestras y volantes de peticiones analiticas enviadas al
laboratorio?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= (Es eficaz la gestién de las muestras de manera que se pueda asegurar la integridad de los

constituyentes a analizar?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

c. Recepcion y control de muestras y peticiones analiticas
» ¢ Procedimiento de recepcion y registro de las muestras en el laboratorio?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

» ¢ Registros de la cadena de custodia de las muestras (persona remitente, fecha y hora de envio,
condiciones de transporte y tiempos, fecha y hora de entrada en el laboratorio, persona que las
recepciona?

SiXNo_NA_
Observaciones:
Formato de solicitud de andlisis entre procesador y analista
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= ¢ Las instalaciones para la recepcion y registro de muestras estan adecuadas a los trabajos que en

ella se realizan?

SiXNo_NA_
Observaciones:

= ¢Se colabora (trabajo en equipo, formacién, procedimientos, comunicacién fluida, material de

apoyo, asesoria, etc.) con el area que remite la muestra?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

= ¢ lInstrucciones para verificar el adecuado acondicionamiento de las muestras recibidas?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

= ¢ Instrucciones para la aceptacion o rechazo de las muestras?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

Casa Matriz

= ¢;Registra o recibe y conserva el laboratorio sistematicamente una ficha cumplimentada (o
documento equiparable) de cada muestra con todos los datos demogréficos, solicitud de analisis y

otros datos relevantes a sefialar?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

= Si se registran las peticiones analiticas ¢existen instrucciones para el registro de muestras y

volantes de solicitud analitica?

SiXNo_NA_
Observaciones:
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d. Muestras obtenidas en el laboratorio (obtencion y manejo)

1. Recepciodn y registro
= ¢ Instrucciones de recepcion del paciente y registro de su ficha (soporte papel o informatico) con

los datos demograficos, las pruebas a realizar y notas pertinentes?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= ¢ Dispone el laboratorio de instrucciones escritas para los pacientes para su preparacion previa a la

obtencién de la muestra?

Si_ No__ NAX
Observaciones:

= (Esta asegurada la calidad de la atencién al paciente y su dignidad y privacidad?

Si__ No__ NAX
Observaciones:

= ¢ Dispone el paciente de manera facil de hojas de reclamaciones y de buzén para su recogida?

Si__ No__ NAX
Observaciones:

= ¢ Se registran, estudian, se toman acciones correctivas y se siguen las reclamaciones de los

pacientes o usuarios?

Si__ No__ NAX
Observaciones:

2. Obtencién de muestras e identificacion
= ¢ Procedimientos de obtencidn de cada tipo de muestras y las condiciones requeridas para las

pruebas analiticas a realizar en ellas?

SiXNo_NA_
Observaciones:
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» ¢ Instrucciones particularizadas para la obtencion de las muestras destinadas a las distintas pruebas

que asi lo requieran (para casa caso: modo operativo, material necesario, etc.?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

= ¢ Instrucciones para la eleccion del recipiente requerido para cada tipo de muestra?

Si__ No__ NAX
Observaciones:

= ¢ Instrucciones para prevenir las interferencias medicinales o alimenticias mas comunes?

Si__ No__ NAX
Observaciones:

= ;Se hace una ficha de cada volante de solicitud analitica?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

= ¢ Figuran en ella todos los datos establecidos (demograficos, pruebas solicitadas, persona que

obtuvo la muestra, fecha y hora) y se cumplimentan todos ellos?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

= ¢ Se emplea material desechable de un solo uso?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= ¢ Se cumplen las Normas de seguridad laboral y de prevencion de riesgos (guantes, bata, etc.) y de
eliminacién diferenciada de los distintos tipos de residuos: no contaminados, contaminados cortantes y

punzantes?

SiXNo__ NA
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Observaciones:

» ;Son adecuadas y estan limpias y bien conservadas las instalaciones relativas a la obtencion de

muestras?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= ¢Estdn documentados todos los procesos pre analiticos y se cumplen y respetan esos
procedimientos?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= ¢ Instrucciones de identificacion univoca de las muestras?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= ¢ Estén los contenedores de muestras etiquetados antes de su obtencion?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= ¢ Se verifica la conformidad de la identidad de la muestra con la identificacion escrita en el volante
y en las etiquetas de las muestras para asegurar la trazabilidad muestra-volante de peticién analitica-
muestras?

SiXNo__ NA
Observaciones:

= ¢ Procedimiento de muestras urgentes?
Si__ NoXNA_

Observaciones: No se cuenta con procedimiento escrito para este tipo de muestras, valido para materia
prima, solo para microbiologia.
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e. Preparacidn y distribucion de muestras a las areas analiticas
= ¢ Procedimiento y distribucion y distribucidn de muestras?

Si_ NoXNA_
Observaciones:

= ¢ Instrucciones de identificacion y etiquetado de muestras secundarias?

Si X_No___ NA
Observaciones:

= ¢ Esta asegurada la trazabilidad de las muestras secundarias a las primarias?

Si__ No_X__NA
Observaciones:

= ¢ Lista de tipos de muestras y puestos de destino de las muestras?

Si No X NA
Observaciones:
Las muestras no se clasifican por tipo ni nidmero.

= ¢ Conformidad con los plazos y condiciones de envio de las muestras?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

= ¢ Eseficaz, sencillo y seguro el proceso de preparacion y distribucién de muestras?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

= ¢ Registro de incidencias y reclamaciones de los destinatarios?

SiXNo_ NA_
Observaciones:
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1. Derivacion de muestras a laboratorios subcontratados

= ¢ Lista de laboratorios subcontratados e informes de la evaluacion y aprobacién de cada uno de
ellos?

Si__ _No__ NAX
Observaciones:

= ¢ Contrato de servicios con delimitacion clara de las responsabilidades de cada parte?

Si_ No__ NAX
Observaciones:

= ¢ Estdn documentados qué muestras se derivan, a qué laboratorios, como y cuando se hacen las
derivaciones?

Si_No__ NAX
Observaciones:

= ¢ Procedimientos de envio y transporte de las muestras?

Si__ No_ NAX
Observaciones:

= ¢ Instrucciones para acondicionamiento de las muestras para su transporte?

Si_ No__ NAX
Observaciones:

= ¢ Lista diaria de los analisis derivados cada dia?

Si__ _No__ NAX
Observaciones:

= ¢ Se complementa y envia sistematicamente una ficha con los datos obligados de casa muestra

derivada?

Si__No__ NAX
Observaciones:
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= ¢ Se envia con la muestra un formulario para registrar los datos de la cadena de custodia del envio
(persona remitente, fecha y hora de envio, transportistas, condiciones del transporte y tiempos, fecha y
hora de entrada en el laboratorio, persona que las recepciona) que el laboratorio subcontratado

devuelve al laboratorio contratante?

Si__ _No__ NAX
Observaciones:

= Estan aseguradas las condiciones de envio de las muestras derivadas a los laboratorios

subcontratados?

Si__ No__ NAX
Observaciones:

= ¢ Esseguro el modo de envio de los resultados analiticos y se preserva su confidencialidad ?

Si_No__ NAX
Observaciones:

f. Control de calidad de la fase preanalitica
= ¢ Plan de calidad de la fase pre analitica?
Si__No X NA

Observaciones:
La empresa no tiene plan de calidad de ningldn proceso.

= ¢ lInstrucciones para el tratamiento documentado y registro de incidencias?

Si_ NoXNA_
Observaciones:
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2. - FASE ANALITICA

b. Organizacion de los puestos analiticos

» ¢ Puestos de trabajo analiticos por area o seccion, total de puestos y tipo de métodos?

Materia prima | Fisicoguimico | Microbiologia | Instrumental
Métodos Todos Todos Todos Valoraciones,
manuales cromatografia de
capa fina.
Métodos Ninguno Ninguno Ninguno Espectroscopia
semiautomaticos Infrarrojo,
espectroscopia
UV-visible
Métodos Ninguno Ninguno Ninguno Cromatografia
automaticos liqguida de alta
definicién (HPLC)
= ¢ Estén definidos y descritos los puestos de trabajo analiticos?
SiXNo___ NA

Observaciones:

= ¢ Estan agrupados en secciones o areas bajo la responsabilidad de un encargado de seccién o area?

SiXNo__ NA_
Observaciones:
Las areas de analisis son las siquientes: microbiologia, fisicoguimico, instrumental y materia prima.
Todas las areas se encuentran separadas y bien definidas, ademas de contar cada una con un

supervisor.

= ¢ Cada puesto de trabajo tiene asignado su responsable cientifico o técnico?

SiXNo__ NA

Observaciones:
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b. Realizacion de los analisis
= ¢ lInstrucciones de conservacion o preparacion de las muestras antes del analisis, cuando fuere

necesario?

Si X No NA
Observaciones:
Instrucciones de casa matriz

= ¢lInstrucciones de etiquetado obligatorio de submuestras u otros preparados de las muestras a

realizar?

Si X No__ NA
Observaciones:

= ¢ Estan definidos los equipos o sistemas analiticos de cada puesto de trabajo?

SiXNo___ NA

Observaciones:

= ¢ Estd en cada puesto de trabajo los correspondientes procedimientos normalizados de trabajo o

instrucciones técnicas de cada uno de los equipos?

SiXNo_NA
Observaciones:

= ¢ Estan definidos las pruebas o exdmenes que se realizan en cada puesto de trabajo?

SiXNo_NA_
Observaciones:

= ¢ Estan en cada puesto los correspondientes procedimientos normalizados de trabajo analiticos?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= ¢ Hay instrucciones técnicas asociadas a los procedimientos y estan disponibles?

SiXNo___ NA
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Observaciones:

= ¢ Estan documentadas y conocidas las reglas de salud y seguridad laboral en los puestos analiticos?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

A cargo del Comité de Higiene y Sequridad Laboral

= ¢ Formularios de registros cumplimentados de acuerdo con sus respectivos procedimientos?

SiXNo_ NA
Observaciones:

= ¢ Secontrolay se asegura la integridad de los registros de analisis?

SiXNo_NA
Observaciones:

= ¢ Los métodos analiticos cuentan con literatura técnica y cientifica de referencia?

SiXNo__ NA_
Observaciones:
= ¢ El personal esta suficientemente formado y adiestrado en la préctica diaria?

SiXNo___ NA_
Observaciones:
= ¢ Los procedimientos son conocidos y aplicados por el personal?

SiXNo___ NA

Observaciones:

= ¢ Estan establecidos los procedimientos especificos para las muestras urgentes?

SiXNo___ NA

Observaciones:
Aplica solo para materia Prima
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c. Control de la calidad analitica
= ¢ Plan general o programa de control de la calidad analitica?

Si__ NoXNA
Observaciones:

= ¢ lInstrucciones del control de la calidad analitica para cada método analitico de cada puesto
analitico?

Si X _No NA
Observaciones:

= ¢ Plan general y programa de calibracion métrica de los equipos de medicion directa o analitica?

Si X_ No_NA__
Observaciones:
Solo se realiza mantenimiento correctivo a los equipos.
= . Procedimiento de evaluacion de la calidad de los analisis?

Si__ NoXNA_

Observaciones:

d. Validacion técnica de los resultados analiticos

= ¢ Criterios de validacion técnica de los resultados analiticos de cada prueba analitica por el
responsable de los analisis?

Si X_ No_ NA_
Observaciones:

= ¢ Existen los registros de las validaciones?
Si_X_No_ NA___

Observaciones:

» ¢ Estd determinada la conducta a seguir en los casos en que no se llegue a poder validar unos
resultados?

Si X No_ NA_
Observaciones:

147



3.- FASE POSTANALITICA

a. Validacion fisiopatoldgica de los informes analiticos

= ¢Se hace sistematicamente la validacion fisiopatologica conjunta de todas las pruebas de cada

peticién analitica?

Si_ _No__ NAX
Observaciones:

= ¢ Instrucciones para la validacion fisiopatologica?

Si__No__ NAX
Observaciones:

= ¢ Lista de personas autorizadas documentalmente para la validacion fisiopatoldgica del conjunto de
las pruebas prescritas al paciente?

Si_No_ NAX
Observaciones:

= ¢ Se verifica y asegura la trazabilidad de la ficha del paciente-resultados o informe analitico?

Si__No__ NAX
Observaciones:

= ¢ Se tienen establecidas unas instrucciones especificas para los casos con valores de alerta o
criticos?

Si__ No_X__NA
Observaciones:
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b. Elaboracion y emisién de los informes analiticos
= ¢ Procedimiento de elaboracién o impresién de informes analiticos?

Si__ _NoXNA___

Observaciones:
No se cuenta con los procedimientos escritos para elaboraciéon de informes.

= ¢ Figuran en el informe analitico todos los datos requeridos y expresados segln los requisitos

establecidos?

Si_ NoXNA
Observaciones:

= ¢ Se hace la validacion fisiopatoldgica y se cumplen los requisitos establecidos para la emision del

informe?

Si__ No__ NAX
Observaciones:

= ¢ Instrucciones para la correccion de los informes analiticos?

Observaciones:

= ¢ Se autoriza mediante firma o cddigo informatico de las personas autorizadas documentalmente la

transmision directa o la emision de un informe de los resultados del paciente?

Si_No__ NAX
Observaciones:

= ¢ Procedimiento de distribucién y entrega de los informes analiticos?

Si__ NoXNA_
Observaciones:
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= ¢ Procedimientos de transmisién electrénica de informes analiticos?

Si_ NoXNA_
Observaciones:

= ¢ lInstrucciones para la comunicacién de resultados por teléfono y personas documentalmente

autorizadas a hacerlo?

Si_ NoXNA_
Observaciones:

No est4 escrito.
= ¢ Instrucciones para casos particulares: urgencias, valores de alerta o criticos, etc?

Si__ NoXNA_
Observaciones:

= ¢ Se controlay se registra la recepcion de los informes o resultados analiticos en destino?

Si__ NoXNA
Observaciones:

= ¢ Estan documentalmente designadas las personas para contactar con los clinicos para asuntos
como la ayuda a la interpretacion de los resultados de las pruebas, sugerencia de pruebas de segunda
intencidn, sugerencia de nuevas pruebas o cualquier otro tipo de consulta profesional?

Si__ No_ NAX
Observaciones:

= ¢Seinforma a los procesadores de los cambios habidos en los procedimientos que puedan
afectar a la informacidn de los resultados o a su interpretacion?

SiXNo NA
Observaciones:
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= ¢ Se cumplen los plazos documentados de entrega de los resultados analiticos?

SiXNo NA
Observaciones:

» ;Esté asegurada la confidencialidad de los informes analiticos?

Si_No_ NAX
Observaciones:

TERCERA PARTE: PROCESOS DE SOPORTE O DE APOYO

a. Saludy Seguridad laboral (bioseguridad)
= ¢Manual de prevencidn de riesgos?
Si_X_ NoNA___

Observaciones:

¢Instrucciones asociadas al Manual de Prevencidn de Riesgos?
Si_X__ NoNA

Observaciones:

¢Instrucciones para las recomendaciones y uso de la ropa y materiales de proteccion?
Si_X_ NoNA

Observaciones:

= Equipos y medios para situaciones de emergencia (extintores, lavaojos, duchas, salidas
de emergencia, etc)?
Si_X_ No NA_

Observaciones:
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= Instrucciones para casos de emergencia (Fuego, pinchazos, cortes, proyeccion o derrame

0 aspiracion de liquidos con riesgo quimico, fisico o contaminante, etc)
Si_X_ NoNA

Observaciones:

= Carteles con instrucciones claras y pertinentes en los puestos de riesgo?
Si_X__ No NA__

Observaciones:

= ;Todas las pipetas son autoaspirantes o tienen dispositivos de aspiracién?
Si No X_NA

Observaciones:

= Disponibilidad de los materiales de proteccion personal (guantes, sobrebota, lentes,
mascarilla, aspirador de liquidos, etc.?
SiX No__ NA

Observaciones:

= ;Cabinas adecuadas a los trabajos potencialmente contaminantes de microbiologia u
otras disciplinas (trabajos con gérmenes contaminantes por via aérea, formacién de
aerosoles de reactivos toxicos, etc.) que aseguren la ausencia de riesgo para los

operarios?
Si_X_ NoNA_
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Observaciones: Campana de flujo laminar para el area de Microbiologia y campana de extraccién de

solventes orgdnicos para el area de fisicoguimica.

= ;Se mantienen las cabinas de acuerdo con las instrucciones del fabricante?
Si_ X No___ NA

Observaciones:

¢Contrato de mantenimiento de las cabinas de seguridad microbioldgica?

Observaciones:

= ;Ausencia de alimentos, bebidas, tabacos, pafiuelos, etc, en los locales técnicos,
frigorificos, congeladores u otros espacios de trabajo del laboratorio potencialmente
contaminantes?
Si X No NA

Observaciones:

= ;Formacién en seguridad laboral y prevencion de riesgos?
Si_X_ No NA___

Observaciones: Se dictan charlas semanales sobre higiene y sequridad laboral.

b. Gestiony eliminacion de los residuos
= ;Procedimientos de gestion y eliminacion final de los residuos?
Si_X_ No NA___

Observaciones:
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= ;Instrucciones relativas al manejo y eliminacion de residuos?
Si__X_ No NA

Observaciones:

=, Lista de seguimiento por tipo de eliminacién?

Observaciones:

= ;Contrato de eliminacién de los residuos con una sociedad oficialmente autorizada?
Si_X No__ NA_

Observaciones:

= (El personal esta informado sobre los distintos tipos y el manejo de los residuos?
Si_X__ No NA___

Observaciones:

= . Instrucciones para la eliminacion de los residuos en el puesto de trabajo?
Si_X__ No NA

Observaciones:
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= ;Seseparan y tratan separadamente los residuos con riesgo y los residuos domeésticos?
Si_X_ No NA_

Observaciones:

= ;Se usan contenedores diferenciados, de calidad satisfactoria y capacidad suficiente?
Si_X_ NoNA_

Observaciones:

= ;Es adecuada la zona usada para el almacenamiento provisional y acondicionamiento de
los residuos?
Si_X__ No NA

Observaciones:

= ;Registros de eliminacion por tipo de residuos?

Si_ NoXNA__
Observaciones:
c. Gestidn de los controles de la Calidad
= ;Plan o programa general de control interno de la calidad?
Si No X NA

Observaciones:
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= /Ficha — inventario de los materiales de control (identificacién, fabricante, marca, lote,
uso, caducidad, proveedor, etc)
Si_X__ No NA__

Observaciones:

= ¢ Se cumplen las condiciones del fabricante para la conservacién y uso de las muestras de
control?

Si X No NA

Observaciones:

= ¢ Seregistra la fecha y la hora de reconstitucién de las muestras de control?

Si_X__ No NA

Observaciones:

= ;Se gestionan las existencias, los lotes y las caducidades de los materiales de control?
SiX No_  NA_

Observaciones:

= Registros y seguimiento de las acciones correctivas o preventivas emprendidas?
Si No_ X NA___

Observaciones:
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= Esta establecidos los criterios de calidad de los resultados analiticos de todas y cada
unas de las pruebas y o examenes?
Si__No_X_ NA_

Observaciones:

= Estan calculadas y conocidas las incertidumbres de las pruebas y estan documentados
los algoritmos y los datos de sus célculos?
Si__ No_X_NA

Observaciones:

= ;Elplan o programa de la Calidad, asegura la Calidad requerida documentalmente?

Si__ No_X__ NA

Observaciones: No existe Plan o Programa de la Calidad

2. Evaluacion externa de la calidad analitica

= ¢ Procedimiento de gestion de las evaluaciones externas de la calidad y de otras pruebas
interlaboratorios?

Si__ NoXNA_
Observaciones:

= ¢ Participacién en programas de evaluacion externa de la calidad?

Si__ NoXNA
Observaciones:

= ¢/ Procedimientos para pruebas para las que no hay establecido formalmente un programa de
evaluacién externa?

Si__ NoXNA_
Observaciones:
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= ¢ Analizan los resultados de las evaluaciones externas los responsables de los examenes y el

equipo cientifico del laboratorio?

Si__ NoXNA
Observaciones:

= ¢;Searchivan los resultados y los informes del andlisis de datos?

Si_ NoXNA
Observaciones:

= ¢ Registro y seguimiento de las acciones emprendidas?

Si_ NoXNA_
Observaciones:

d. Gestion y conservacién de muestras analizadas
» ¢ Qué muestras se conservan?

Observaciones: Materia Prima, Producto Semiterminado, Producto Terminado

= ¢;Seasegura la integridad para los fines previstos de las muestras consevadas?

SiXNo NA_
Observaciones:

= ¢ Se cumple la conservacién recomendable u obligatoria de ciertas muestras (bacterias y demas

microorganismos, medios de cultivo, reactivos)?

SiXNo NA
Observaciones:

= ¢ Esféacil la identificacion y disposicion de conservadas las muestras?

SiXNo NA_
Observaciones:
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»  ¢Registros en papel o en soporte informatico de las muestras conservadas, de su gestion y
eliminacion?

SiXNo_ NA
Observaciones:

= ¢ Control de las temperaturas de refrigeradores y congeladores?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= ¢ Separacion de las &reas de almacén de las muestras y reactivos?

SiXNo NA
Observaciones:

= ¢ Instrucciones para la eliminacion periodica de las muestras conservadas?

SiXNo_ NA
Observaciones:

e. Gestién de Reactivos
= ;Procedimiento de la gestion de reactivos?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

= ¢ lInstrucciones de preparacion, de reconstitucion, de etiquetado y de empleo de los reactivos?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

= ¢ Lista de proveedores utilizados?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

= ¢Trazabilidad de los lotes utilizados?

SiXNo_ NA
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Observaciones:

= ¢Se cumplen las instrucciones del fabricante para su preparacion o reconstitucion?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= ¢ Secontrola y gestiona su caducidad?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= ¢;Los reactivos reconstituidos se verifican antes de su uso y estdn rotulados con la fecha de
reconstitucion y estabilidad?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= ¢ Los reactivos preparados en el laboratorio se verifican antes de su uso y estan rotulados con la
fecha de reconstitucion y estabilidad?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= ¢ Control de las condiciones de conservacion (tipo de envase, temperatura, luz, etc?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

= ;Se eliminan sistematicamente los reactivos caducados?

SiXNo__ NA

Observaciones:

» ;Estd informado el personal de las condiciones de almacenamiento, medidas preventivas e
instrucciones en caso de accidentes?

Si X No_NA__
Observaciones:

= ¢Los reactivos utilizados son de la calidad requerida?
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SiXNo_ NA_
Observaciones:

f. Compras
= ¢ Procedimientos de la gestion de Compras?

Si_ NoXNA_
Observaciones:

= . Instrucciones para la aprobacién de proveedores?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= ;Listado de proveedores aprobados?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= ¢ Control a la recepcion (cadena de frio)?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= ¢ Marcado de los productos recibidos y aprobados?

SiXNo__ NA

Observaciones: Las etiquetas contienen toda la informacion de interés y estan separadas por colores de

acuerdo al tipo de reactivo.

= ¢lInstrucciones y registro de las incidencias en el proceso de compras?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢ Control del uso definido por el fabricante?

SiXNo___ NA
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Observaciones:

= ¢ Control de las condiciones de almacenamiento y de las fechas de caducidad?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

" ¢Informacion al personal de las condiciones de almacenamiento, medidas preventivas,

instrucciones en caso de incidente, etc.?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= ;Control de las facturas de reactivos y materiales?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

g. Gestion de los archivos

= (Procedimiento de gestion (registro, clasificacion, consulta, eliminacion, conservacion) de los
archivos?

SiXNo_ NA_
Observaciones:

= ¢ Lista de documentos archivados?

SiXNo_ NA_
Observaciones:
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= ¢ Condiciones adecuadas de los archivos adecuadas para la conservacion sin alteracion de los
documentos (soporte papel o informatico archivados)?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

= ¢ Esté asegurada la confidencialidad de los datos de los clientes (locales cerrados, acceso limitado,

etc.)?

Si__ No__ NAX
Observaciones:

= ¢ Esfacil y rapida la consulta de los archivos?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

= ¢ Para los archivos informaticos hay un procedimiento de archivo establecido que evite la perdida

accidental de informacion?

Si_ NoXNA_
Observaciones:

= ¢ Esta asegurada una buena gestion de los archivos?

SiXNo_NA_
Observaciones:

CUARTA PARTE: PROCESOS DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
a. No conformidades

= ¢ Procedimiento de no conformidades?

Si_ NoXNA_
Observaciones:
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= ¢ Registro y seguimiento de las no conformidades?

Si_ NoXNA_
Observaciones:

= ;Tratamiento de las no conformidades?

Ficha — registro de no conformidad

Accidn correctiva Seguimiento

Accidn correctiva Seguimiento

Observaciones: No se realiza tratamiento de No Conformidades.

= ¢ Analisis de las no conformidades?

Si_ NoXNA_
Observaciones:

= ;Seguimiento de las acciones correctivas y preventivas implantadas?
Indicadores de calidad X Auditoria X InformesX Reuniones X

Observaciones:

b. Reclamaciones y retroinformacién de usuarios o clientes
= ¢ Procedimientos para reclamaciones e iniciativas de usuarios o clientes?
Si No X NA

Observaciones:
Aplica para cliente interno (produccién)

= ¢Se registran y documentan las correspondientes acciones correctivas o preventivas y sus
resultados finales?

Si_ NoXNA_
Observaciones:
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= ¢ Medios para el conocimiento de los requisitos de usuarios o clientes?

Si_ No_ NA X
Observaciones:

= ¢ Medios para las iniciativas del personal del laboratorio?

Si_ NoXNA_
Observaciones:

= ¢ Medios para conocer y evaluar el grado de calidad percibida por usuarios o clientes?

Si_ NoXNA_
Observaciones:

= ¢Se informa a usuarios o clientes de la atencion y soluciones dadas a sus reclamaciones o

iniciativas?

Si_ NoXNA_
Observaciones:

c. Anélisis y seguimiento de los datos de controles de calidad

= ¢ El director o directores adjuntos analizan y explotan los resultados de los controles de calidad de

todos los procesos extra analiticos (organizacion, gestion de recursos, pre analiticos, pos analiticos)

Si__ NoXNA _

Observaciones:

= El director o directores adjuntos analizan y explotan los resultados de los controles internos de

calidad de todos los procesos analiticos?

SiXNo_NA_
Observaciones:
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= ¢Se analizan y explotan los resultados de los programas de evaluacién externa de la calidad

analitica y otras comparaciones interlaboratorios?

Si__ NoXNA
Observaciones:

= ¢;Las desviaciones en los controles internos de la calidad analitica cumplen los requisitos

establecidos o exigibles?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

= ¢Las desviaciones en las evaluaciones externas de la calidad analitica cumplen con los requisitos

establecidos o exigibles?

Si__ NoXNA_
Observaciones:

= ¢/ Setoman y registran las acciones correctivas y preventivas para corregir esas desviaciones?

SiXNo_NA
Observaciones:

= ;Se tienen en cuenta los resultados de los controles de calidad en la eleccion de los métodos
analiticos?

SiXNo NA_
Observaciones:

= ¢ Se tienen en cuenta los resultados de los controles de calidad en la eleccion de los equipos y

sistemas analiticos?

Si X No_ NA_
Observaciones:
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= ¢ Lista de programas de evaluacion externa de la calidad con sus pruebas, en los que participa el

laboratorio?

Si__ NoXNA
Observaciones:

» ;Se informa al resto del personal de las conclusiones de la explotacion de los datos de los

controles?

Si_ NoXNA
Observaciones:

= ¢ Seguimiento y verificacion de las acciones emprendidas?

Observaciones:

d. Indicadores de la Calidad
= ¢ Los indicadores de la calidad se han definido y se les hace el seguimiento?
Si_ NoXNA

Observaciones: Estan definidos pero no se les hace sequimiento

= Estan definidos los indicadores de la calidad en todos y cada uno de los procesos sometidos a

control de calidad?

SiXNo__ NA_
Observaciones:

= ¢ Instrucciones y registros del calculo de los indicadores de calidad?

Si X No_NA __
Observaciones:

» ¢ Estan definidas las frecuencias de analisis y explotacion de los valores de los indicadores de

calidad?

SiX No NA_
Observaciones:
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= ¢Los indicadores de calidad permiten juzgar la calidad de los procesos?

Si_X No_NA_
Observaciones:

= ¢Los valores de los indicadores de calidad indican que los procesos cumplen con los requisitos u

objetivos de calidad establecidos?

Si X No NA
Observaciones:

= ¢Se comunican al personal los resultados del seguimiento de los valores de los indicadores de

calidad?

SiXNo NA
Observaciones:

e. Auditorias
= ;Procedimiento de auditorias internas?

SiXNo NA
Observaciones:

= ;Cuestionario de auditoria interna del laboratorio?

Si X No _NA _
Observaciones: De acuerdo a lo establecido por casa matriz.

= ¢ El laboratorio dispone de personas formadas para las auditorias internas de calidad?

SiXNoNA
Observaciones:

= (Plany calendario de auditorias internas?

SiXNo_ NA
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Observaciones:

= ¢ Informes de las auditorias realizadas?

SiXNoNA_
Observaciones:

= ;Los resultados de las auditorfas, se comunican al Coordinador del Laboratorio?

SiXNo NA
Observaciones:

= ¢ Los resultados de las auditorias se comunican a todo el personal?

SiX_ No_NA_
Observaciones:

= ¢Las auditorias dan lugar a la elaboracion de un plan de acciones correctivas o preventivas?

SiXNo NA
Observaciones:

= ¢ Seguimiento y verificacion de las acciones emprendidas?

Si_X_ _No_ NA_
Observaciones:

f. Planes de mejora de la Calidad:
= ¢ Se fijan con la periodicidad que determina la norma adoptada los nuevos objetivos de la calidad?

Si_ NoXNA_
Observaciones:
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= ¢ Se elabora el plan o programa de mejora de la calidad de acuerdo a los nuevos objetivos de la

calidad?

Si__ NoXNA
Observaciones:

= ;Cual es el origen de los programas de mejora de la calidad?

Auditorias Revision por la Coordinacion Anélisis de datos e Indicadores
No conformidades Reclamaciones Politicas del laboratorio Otros
No hay plan de calidad.

= ¢ Se hace el seguimiento de los planes de mejora de la calidad implantados? ;Como se hace?
Especificar.

Si_ NoXNA_
Observaciones:

= ;Se encuentran dificultades para el seguimiento de los planes de mejora de la calidad?
Especificarlas.

Si__ No NA_X
Observaciones:No existe Plan de la Calidad

= Se informa al personal de los planes de mejoras de la calidad, de su seguimiento y sus resultados

Si__ NoXNA_
Observaciones:
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