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ANEXO 1
TECNICAS Y HERRAMIENTAS DE CALIDAD

En la busqueda de calidad existe una serie de técnicas y herramientas Gtiles que se pueden dividir en
aquellas que facilitan el funcionamiento efectivo de los equipos de trabajo y aquellas que permiten
mejorar el analisis e interpretacion de datos estadisticos, tendencias y patrones.

La identificacion y solucion de problemas y la toma de decisiones por medio de un equipo de trabajo
requieren un enfoque sistematico que asegure el aprovechamiento optimo de los conocimientos y
habilidades de cada persona. El presente anexo examina las técnicas y herramientas principales,
aplicandolas a la gestion de calidad en los laboratorios.

Estas técnicas y herramientas se utilizan como respaldo a la “Ruta para el Mejoramiento”, que
consiste en una secuencia estructurada de siete pasos dirigidos a resolver problemas, organizando el
trabajo de las personas —el equipo de trabajo— que estan desarrollando un proceso de mejoramiento.
La Ruta ayuda a las personas que pertenecen al equipo a comprender y dar solucién a los problemas,
ademas, si se aplicada sistematicamente, se convierte en un proceso de mejoramiento continuo.

A. TECNICAS
Al TECNICAS PARA LA TOMA DE DECISIONES EN EL EQUIPO DE TRABAJO

Al.l Tormenta de ideas

Al.2 Multivoto

Al.3 Matriz para la seleccion de temas
Al.4 Lista de verificacion

Al5 Estratificacion

A2  TECNICAS Y HERRAMIENTAS VISUALES

A2.1 Hoja de recoleccion de datos
A2.2 Graficos: lineas, barras, pastel
A2.3  Anélisis de Pareto

A2.4  Enunciado del problema
A2.5 Diagrama de Causa-Efecto
A2.6 Diagrama de dispersion

A2.7 Matriz de acciones correctivas
A2.8 Barreras y ayudas

A2.9 Plan de accion

A2.10 Diagramas de flujo

A2.11 PEVA

B RUTA PARA EL MEJORAMIENTO

Definicion
Paso 1: Razon para el mejoramiento
Paso 2: Andlisis del problema
Paso 3: Andlisis de las causas
Paso 4: Acciones correctivas
Paso 5: Resultados
Paso 6: Estandarizacion
Paso 7: Planes futuros



A. TECNICAS

Al TECNICAS PARA LA TOMA DE DECISIONES EN EL EQUIPO DE TRABAJO

Al.l TORMENTA DE IDEAS

Definicion Propésito Método Utilizacion

Es una técnica Facilitar la La tormenta de ideas consta de tres fases: Esta técnica puede
dindmicay creatividad y generacion, aclaracion y evaluacién. En la utilizarse en muchos
participativa que | activar la fase de generacion, el lider define con ambitos,

permite la participacion precision el proposito y alcance de la especialmente en la
generacion de los tormenta de ideas a los restantes miembros | Ruta para el
sinérgica de miembros de del equipo, quienes deben guardar absoluto | Mejoramiento,
ideas, las cuales | un equipo de silencio para evitar que la manifestacion de | porque puede
pueden trabajo. cualquier idea oriente y sesgue al resto de aplicarse a la
entenderse como los integrantes del equipo. identificacion de
problemas, e Se establece un plazo de entre cinco | temas, oportunidades
temas, causas y y diez minutos para que cada de mejoramiento,
acciones participante escriba sus ideas. causas de un

correctivas,
entre otras.

e Laestrategia consiste en que los
miembros del equipo se preocupen
por la cantidad de ideas y no por su
calidad, la cual resultara después.
Esto genera una menor tension
frente a las ideas que los
participantes van concibiendo.

o Al finalizar el tiempo previsto para
el trabajo individual, se procede a
redactar todas las ideas presentadas.
Cada participante toma un turno y
expresa una idea —sélo una—
durante tantas rondas como sean
necesarias. Si alguno de los
participantes no tiene una idea al
llegar su turno, puede "pasar".

e Pueden generarse nuevas ideas con
base a las que presentan los demas
(trampolin).

e Las ideas no se critican ni discuten.

Durante la fase de aclaracion se repasan y
explican las ideas a todos los participantes,
pero no son criticadas ni discutidas.

Durante la fase de evaluacién los
participantes eliminan las ideas que estén
duplicadas, contenidas en otras o sean
ajenas al propdsito.

problema, acciones
correctivas, barreras
0 ayudas, etc.




Al2 MULTIVOTO
Definicién Propdsito Meétodo Utilizacion
Es una técnica que | Sin crear A través de votaciones Puede utilizarse cuando se

consiste en reducir
una lista de ideas
hasta un nimero
razonable —entre
tres y cinco—
mediante una serie
escalonada de
votos.

conflicto entre
los participantes,
esta técnica
reduce la listay
deja unas pocas
ideas que el
grupo reconoce
como “de
consenso”.

sucesivas se reduce el nimero
de ideas, con la participacién
de todos los miembros del
equipo.

e Primera votacion. Cada
persona vota por las ideas
de la lista que desee, pero
s6lo un voto por cada
una. Aquellas que
obtengan un namero igual
0 mayor de votos que la
mitad de los participantes
pasan a la segunda
votacion.

e Segunda votacidn. Cada
participante cuenta con
tantos votos como la
mitad del nimero de
ideas de la nueva lista. Al
igual que en la votacion
anterior, solo puede
emitirse un voto por cada
idea.

e Votaciones sucesivas. A
partir de este momento se
continta con el
procedimiento hasta
reducir la lista a unas
pocas ideas (tres a cinco).
Es decir, de cada votacién
pasan las ideas que
tengan igual o mayor
nimero de votos que la
mitad de los participantes
y cada participante cuenta
con tantos votos como la
mitad del nimero de
ideas de la nueva lista.

quiere reducir una lista de ideas
—generalmente originada en
una tormenta de ideas— con el
proposito de establecer las
prioritarias, a las cuales pueden
aplicarseles técnicas mas
refinadas de evaluacion, como
la matriz para la seleccion de
temas (véase Al.3).




Al3 MATRIZ PARA LA SELECCION DE TEMAS

Definicion

Proposito

Método

Utilizacién

Es una técnica que
permite seleccionar el
tema con el que se va
a trabajar, con base a
las calificaciones que
los miembros del
equipo otorgan a
aquellas ideas (tres a
cinco) que superaron
el multivoto (o
provenientes de otras
fuentes), de acuerdo
con el impacto sobre
el clientey la
necesidad de mejorar.

Esta técnica evita
discusiones
dificiles—y a
Veces
incomodas—
para seleccionar
el tema con el
que sevaa
trabajar; facilita
la participacién
de los miembros
del equipo y
favorece la
rapidez de la
definicion.

Los tres a cinco temas (ideas), que
pasaron la técnica del multivoto, se
someten a la evaluacién numérica
por parte de los miembros del
equipo de trabajo, quienes emiten
dos calificaciones para cada idea o
tema. La primera corresponde al
impacto que puede tener sobre el
cliente el hecho de que se trabaje en
ese temay la segunda a la
necesidad de mejoramiento del
mismo. Cada miembro del equipo
califica en secreto para no influir en
los demas vy la calificacion asignada
sera el promedio de las
calificaciones de los miembros.

La escala de calificacion sugerida
es:

1 =No, 2 = Algo, 3 = Moderado,
4 = Mucho, 5 = Extremo

Asi pues, si un miembro califica
con 4 el impacto en el cliente, es
porque cree que trabajar en ese
tema especifico tendra mucho
impacto en él. Pero si califica con 1
la necesidad de mejoramiento,
indica que ese tema no necesita
mejorar.

La calificacion definitiva sera el
total que resulte de multiplicar la
calificacion del impacto en el
cliente por la necesidad de mejorar.

Una vez que se tienen las
calificaciones totales pueden
ordenarse los temas. Debe
abordarse el que obtenga la
calificacién mas alta, es decir aquél
en el que, a juicio del equipo, el
impacto en el cliente y la necesidad
de mejorar son mas significativos.

Se utiliza para
seleccionar el tema
sobre el cual se va a
trabajar, teniendo en
cuenta el criterio del
equipo al calificarlas
enlaescaladela5
de acuerdo al impacto
sobre el cliente y la
necesidad de mejorar.




Matriz para seleccion de temas

Temas (descripcion)

Impacto al
cliente

Necesidad
de mejorar

3

5

Al4 LISTA DE VERIFICACION

Moderado

Extremo

Definicion

Proposito

Método

Utilizacién

Es una lista
sistematica de
puntos, pasos o
actividades que
deben seguirse,
verificarse o
cumplirse para la
correcta ejecucion
de una tarea.

La lista de verificacion no
deja nada a la memoria o al
capricho. Por el contrario,
su planificacién garantiza la
I6gica y la secuencia de las
actividades a desarrollar, al
tiempo que facilita que
todos lo hagan igual; es
decir, que exista un método
estandar.

Es preferible que la lista
de verificacion
correspondiente a una
actividad especifica sea
elaborada por expertos en
dicha actividad. La
tormenta de ideas es una
buena herramienta para
conformar la lista, que
posteriormente debe ser
revisada para darle una
secuencia.

La lista de verificacion
debe utilizarse para
asegurar que las cosas
queden bien hechas:
desde la simple lista de
verificacion para
preparar una maletay
garantizar que no
faltard nada, hasta las
listas exponencialmente
mas complejas para el
lanzamiento de una
nave espacial. Son
especialmente Utiles al
practicar una auditoria
a un proceso, verificar
las condiciones de
operacion o dar
seguimiento a un
procedimiento.




AlS5

ESTRATIFICACION

Definicion

Proposito

Método

Utilizacién

Consiste en dividir un
problema o rea de
estudio en subgrupos,
de manera que se
facilite un analisis mas
especifico y objetivo.
En este sentido, un
grupo de personas
puede ser considerado
a través de la
estratificacion por
edades, por
profesiones, por lugar
de origen, por area de
interés, etc.

Permite conocer y
entender mejor
cualquier situacién que
se esté estudiando. Si se
trata de un problema,
facilita la identificacion
de sus causas.

El primer paso consiste
en determinar cuéles son
los subgrupos pertinentes
en el estudio que se esté
realizando. A
continuacion se
especifican los datos y
hechos correspondientes
a cada subgrupo y se
analizan utilizando
diferentes técnicas o
herramientas como los
histogramas, el analisis
de Pareto, el diagrama
causa-efecto, entre otras.
Ver graficos siguientes.

Esta técnica resulta de
utilidad a lo largo de
diferentes pasos de la
Ruta para el
Mejoramiento (véase a
continuacion). Por
ejemplo es fundamental
en el "Paso 2: El
problema" y en el "Paso
3: Analisis de las
causas”. También es
atil cuando se disefian
hojas de recoleccion de
datos, listas de
verificacion, o cuando
se realiza un analisis de
causas.




LA ESTRATIFICACION

Consiste en dividir un problema o area en subgrupos, con el fin
de efectuar un analisis mas especifico y objetivo

Estratificacion de Muestras de
Pacientes por sexo M
No. % 37%
M 547 37
F 931 63
Total 1,478 100




Estratificacion por edad
Afios No %
18-30 961 65
30-40 222 15
40-50 278 19
>50 17 1
Total 1,478 100

Estratificacion por tipo de examen

Tipo No. %
Serologia VIH 665 45
Serologia de Hepatitis B | 266 18
Serologia de Hepatitis C | 251 17
Serologia de Chagas 177 12
Antibiograma 119 8
Total 1478 100

>50
40-50 1oy
19%
30-40
0
15% 18-30
65%
Antibiograma
8%
Serologia de
Chagas
12%
Serologia VIH

45%

Serologia de
Hepatitis C
17%

Serologia de
Hepatitis B
18%




A2 TECNICAS Y HERRAMIENTAS VISUALES

A2.1 HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
Definicién Propdsito Método Utilizacion
La hoja de Permite, a El disefio de una hoja de Probablemente se trata de
recoleccién través del recoleccidén de datos implica una de las herramientas
de datos es registro saber de antemano para qué se mas Utiles y su aplicacion
un cuidadoso, usaran esos datos, y a partir de cubre todas las areas de la
documento contar con alli determinar: organizacion, dado que la
donde se informacion dtil adopcion de decisiones
registran y completaa la e Qué datos se van a debe basarse en datos y
datos en hora de tomar recolectar. hechos. Basta con recordar
forma decisiones. e COmo se van a recolectar. que lo que no se mide no se
sistematica, e Cuando se van a recolectar. puede controlar.
uniforme y e Quién los va a recolectar.

[ ]

rutinaria, con
el objetivo de
analizarlos.
Se le conoce
popularmente
como
formularios o
formatos.

Qué procesamiento se les
hara.

e Quién haréa el analisis.

Debe usarse la técnica de la
estratificacion para que los
grupos de datos queden
incorporados desde el principio
en la hoja de recoleccion de
acuerdo con las categorias de
interés especifico.

Toda hoja de recoleccion de
datos debe tener la identificacion
correspondiente de acuerdo con
el manual de documentacién de
la organizacion. Asi mismo,
deberéa incluir siempre la fecha y
el responsable de la recoleccién.

Una buena costumbre consiste en
elaborar una primera version que
se utilizara por un tiempo
especifico, permitiendo
perfeccionarla a través de la
retroalimentacion de todos los
que la usan y, de ese modo,
preparar la versidn definitiva.

10




HOJA DE RECOLECCION

DIA L M Mi J V S D
# Examenes
Examen Dia L[ M| M D
Serologia de VIH
Serologia de Hepatitis B
Antibiograma

Permite
Cuantificar

Permite
Cuantificar
Estratificando
por

Servicio
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Permite cuantificar estratificando por areay tipo de pruebas

Area

Tipo de Prueba dia/mes

L

M

Mi

J

\%

Laboratorio clinico

Quimica

Glicemia

Colesterol total

LDL colesterol

HDL colesterol

Triglicéridos

Urea

Creatinina

Acido Urico

Transaminasas

Bacteriologia

Cultivo de orinas

Coprocultivos

LCR

Baciloscopias

Cultivo BK

Hemocultivo

Antibiogramas

Serotipificacion

Hematologia

Hemograma completo

Pruebas de coagulacion

Grupo sanguineo

Recuento CD4

Serologia

Pruebas de aglutinacion

Serologia

Western Blot

IFI

Laboratorio de salud publica

Evaluacion externa

Supervision directa/auditoria red

Capacitacién

Recoleccion de muestras

Boletin de informacion

Resultados investigacion

Mantenimiento

Compra insumos red

Reunidn vigilancia

Envio de cepas

12




A2.2 GRAFICOS: LINEAS, BARRAS, PASTEL

Definicion

Proposito

Método

Utilizacion

Los gréaficos son
representaciones
visuales de
informacién. Su
distribucién o
apariencia describe,
simboliza y resume
una serie de datos.

A través de los
graficos se busca
entender,
interpretar y
comparar
visualmente una
serie de datos de
manera facil y
rapida.

A pesar de que existen muchos tipos
de graficos —como por ejemplo los
histogramas, los pictéricos y los de
control—, en esta herramienta
solamente nos referiremos a los
gréaficos de lineas, barras y pastel.

e Graficos de lineas. Se les conoce
como "gréficos de tendencia" y
permiten apreciar lo que ocurre
con el paso del tiempo. En el eje
de las X se representan los
periodos de tiempo y en el de las
Y los valores de la variable. A
cada periodo de tiempo
corresponde un valor de la
variable, que se representa por
medio de un punto. La unién de
los puntos mediante lineas rectas
da origen al grafico de linea.

e Grafico de barras. Se usa para
comparar cantidades por medio
de rectangulos (barras) de igual
espesor pero de altura
proporcional al valor que
representan. En el eje de las X se
indican las categorias, criterios o
hechos que se estan comparando.
En el eje de las Y se indican las
cantidades —que pueden ser
frecuencias, costos, etc.— por
medio de la altura de las barras.

e Graficos de pastel. Cada vez se
utilizan con mayor frecuencia,
gracias a la utilizacion de
computadoras. También son
representaciones visuales de
magnitudes relativas. Las
categorias pueden compararse
entre si y respecto al todo. El
tamafio de cada porcion es
proporcional al valor, el cual se
representa en funcion de los 360
grados de la circunferencia.

Son de uso obligado en
la gestion de casi todos
los procesos. No se
entiende el manejo de
datos sin graficos,
como no se entiende el
proceso de toma de
decisiones sin datos. Su
uso debe ser
generalizado y
creciente. No deben
presentarse datos que
no vayan acompafados
del gréafico mas
conveniente.

13




GRAFICOS

Son representaciones visuales que describen los hechos y
resumen los datos

N° de examenes

coproparasitoldgico Antibiograma
Serologia de VIH Glicemias
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GRAFICO DE LINEA
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A2.3 ANALISIS DE PARETO

Definicién Propésito

Método

Utilizacién

El analisis de Pareto | Permite
establece que en toda
situacion los
resultados o efectos
seran consecuencia
de muchas causas, y
gue ordenadas éstas
de mayor a menor —
de acuerdo con la
contribucién al
resultado— se
encuentra que s6lo
un pequefio nimero
de ellas,
denominadas "pocas
vitales", son
responsables de una
gran proporcion del
resultado, mientras
gue las restantes
("muchas triviales")
contribuyen muy
poco. Véase gréafico
siguiente

muchos
gue ayuda a

prioridades.

concentrar la
atencion, los
recursos y los
esfuerzos en
pocos factores
vitales -y no en

triviales— por lo

fijar mejor las

Basicamente el método consiste
en construir el diagrama de Pareto
y leer en él cuales son las causas
vitales y cuales son las triviales.

Antes de construir el diagrama de
Pareto se requiere contar con los
datos y sus correspondientes
estratificaciones respecto del
objeto de estudio, los cuales
deben procesarse para obtener
una tabla de frecuencias es decir
la frecuencia absoluta y al menos
la frecuencia relativa acumulada.

El diagrama de Pareto consta
basicamente de dos graficos
superpuestos: el gréafico de barras
de los factores causales y la curva
de frecuencia relativa acumulada.
Para construirlo se procede de la
siguiente forma:

e Gréfico de barras de los
factores causales. Sobre el
eje horizontal se sitdan los
factores ordenados de mayor
a menor, en intervalos
contiguos e iguales,
colocando el factor "otros" al
final, independientemente de
su magnitud. Se recomienda
no trabajar con mas de 10
factores; en caso de tener un
nlmero mayor, se toman los
nueve primeros y los demas
Se presentan como "otros". En
el eje vertical se establece
para la frecuencia absoluta,
de tal manera que la altura de
la barra representa la
frecuencia con la que ha
ocurrido cada factor.

e Curva de frecuencia
relativa acumulada. Sobre el
mismo grafico, se genera un
eje vertical a la derecha,
equivalente al de la izquierda,
con una escala para la
frecuencia relativa

La aplicacion del analisis
de Pareto se hace cada
vez mas necesaria porque
su campo de accion es
toda la organizacion,
donde siempre habré
problemas por resolver y
oportunidades por
aprovechar.
Efectivamente, su
utilizacion en la Ruta
para el Mejoramiento se
presenta mas
especialmente en la
definicion del problema
(Paso 2), andlisis de las
causas (Paso 3) y
acciones correctivas
(Paso 4) (véase a
continuacion).

17




Definicion

Proposito

Método

Utilizaciéon

acumulada. Los puntos en el
grafico se marcan para cada
factor sobre el extremo
derecho, asi como su
correspondiente frecuencia
acumulada, dada por la tabla
de frecuencias. Finalmente se
unen los puntos con una linea
guebrada pero continua.

Sobre el diagrama se observan
cudles son esos pocos factores
vitales (tres o cuatro) que afectan
el resultado en el orden de 70-
80%. Justamente es aqui donde se
habla de la regla 80-20, lo que
significa que el 20% de las causas
son responsables del 80% de los
efectos o resultados.

Concepto de Pareto

triviales

Pocas {
vitales
r

Muchas<

Factores o

causas

Resultados
o efectos
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ANALISIS DE PARETO

En un laboratorio Clinico, se esta haciendo un estudio sobre las causas
de las muestras rechazadas, para facilidad se ha denominado con una
letra a las diferentes causas, donde por ejemplo “A” podria ser
“Muestra sin identificar”

=ausa  Fhuestres Cuadro de Frecuencias
B 248 Causa FA % FAA | % Acum
C 65 E 520 520 26,0%
D 80 A 392 912 45,6%
E 520 F 334 1.246 62,3%
F 334 |::> B 248 1.494 74, 7%
G 111 G 111 1.605 80,2%
H 95 H 95 1.700 85,0%
| 40 D 80 1.780 89,0%
J 18 C 65 1.845 92,2%
K 22| | 40 1.885 94,2%
L 40 Otros 115 2.000 100,0%
M 35

Total 2.000)

19



DIAGRAMA DE PARETO

100%

2000
1800 - - 90%
1600 - - 80%
1400 - r 70%
1200 + L 60%

1000 - + 50%

# Muestras

800 - r 40%

ope|NWNJY %

600 - + 30%

r 20%

400 +

200 + 10%

0 t t t t t 0%
E A F B G H D C | Otros

Causas de Rechazo de Muestras

De este diagrama de Pareto se puede concluir que las cuatro causas E, A, F y B son las
responsables del 74.7% (y por tanto son las vitales) de las muestras rechazadas, mientras
que las otras nueve causas restantes son responsables del 25.3% (son las triviales) de los
rechazos.
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A2.4 ENUNCIADO DEL PROBLEMA

Definicién Propésito Método Utilizacion
Es la descripcién en La técnica del Al enunciar el problema, Siempre que se trate
términos especificos | enunciado del deben considerarse los de definir un

y concretos, basada
en datos, de una
situacion indeseable,
puesto que sus
resultados no
coinciden con los
propdsitos de la
organizacion.

En la Ruta para el
Mejoramiento el
enunciado del
problema es el
resumen del trabajo
desarrollado en los
pasos 1y 2,y sera el
objeto de trabajo para
los restantes pasos.

problema obliga al
equipo a escribir
sistematicamente su
descripcidn con
claridad y objetividad,
para evitar que se
cometan errores y se
pierda tiempo en los
pasos siguientes.

siguientes criterios:

o Describirel efecto (lo que
esta mal), pero sin

expresar por qué esta mal.

Asi mismo debe evitarse
el uso de la palabra
"falta”, porque implica
gue se esta expresando la
causa.

e Determinar
cuantitativamente la
brecha entre lo que es y
lo que deberia ser.

e Cuantificar: ;Con qué
frecuencia? ¢Cuando?
¢Cuanto?

o Especificar: evita el uso
de términos vagos,
amplios 0 ambiguos.

o Plantear el problema con
una afirmacion y no con
una pregunta.

e Mostrar el efecto en las
personas o las cosas.

e Pensar en: ;{Quién?
¢Qué? ;Cuando?
;Doénde?

Se advierte que no todos los
criterios anteriores son
validos para todos los casos,
pero todos deben ser
considerados.

problema, primero es
necesario enunciarlo
para evitar confusion,
imprecisién y falta de
objetividad.
Especificamente, es
una técnica obligada
en la Ruta para el
Mejoramiento (Paso
2: El problema).
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A2.5

DIAGRAMA DE CAUSA-EFECTO

Definicion

Propdsito

Método

Utilizacion

Es un diagrama
gue muestra de
manera facil y
sistemética la
relacién entre un
efecto y sus
posibles causas;
ayuda a entender y
definir las causas
fundamentales de
un problema.

Se recurre al
diagrama causa-
efecto cuando se
requiere explorar
todas las posibles
causas de un efecto
o problemay llegar
a las causas
fundamentales.

La metodologia a seguir en
la construccion de un
diagrama de causa-efecto
(también conocido como
"espina de pescado”) es la
siguiente:

Defina cudl es el efecto o
problema que se va a
estudiar.

Identifique las causas
primarias y escribalas al
extremo de las "grandes
espinas"” que llegan a la
"espina dorsal". Un criterio
que ha resultado practico es
el de las 5 "emes": Mano de
obra, Materiales, Maquinas,
Método y Medio ambiente.
No obstante, cada equipo es
libre de utilizar estos
criterios o de generar los
propios para cada situacion.

Defina los factores que
afectan esas causas primarias
e identifiquelas como causas
secundarias, no por su
importancia sino por su
secuencia. Mas tarde, si es
necesario, pueden
identificarse las causas
terciarias o de niveles
SUCesivos.

Cuando se quiere identificar
las causas, ya sean primarias
0 secundarias, es
recomendable echar mano a
la tormenta de ideas. Debe
formularse la pregunta:
";Cudles son las causas de
esta espina?". De esa forma
se pasa de la espina dorsal,
escalando las causas, hasta
llegar a las causas
fundamentales.

Después de realizar el
enunciado del problema (Paso
2), lo siguiente es analizar las
causas. Es al llegar a ese punto
cuando la utilizacion del
diagrama causa-efecto cobra
importancia.
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DIAGRAMA CAUSA - EFECTO

PERMITE IDENTIFICAR LAS POSIBLES CAUSAS FUNDAMENTALES PARA
QUE LUEGO PUEDAN SER VERIFICADAS

CAUSA CAUSA

— <« 1
—_— 1_
L) il
_— EFECTO

—ﬁ

—
s A
— 11

CAUSA CAUSA CAUSA
1

—
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A2.6

DIAGRAMA DE DISPERSION

Definicion

Propdsito

Método

Utilizacién

Es una técnica
visual que permite
mostrar la relacion
entre dos variables,
es decir, qué pasa
con una variable
cuando la otra
aumenta o
disminuye.

Es util cuando se trata
de conocer la
incidencia de una
causa en un efecto,
porque permite
determinar si esa
causa contribuye
significativamente al
efecto.

El primer paso consiste
en recopilar los datos de
las dos variables y
ordenarlos por pares. Se
recomienda un minimo
de 30 pares de datos.

Se representan los datos

sobre un grafico X-Y. El

eje de las X corresponde

a la causa posible y el

eje de las Y al efecto.

Observando la nube de

puntos se puede ver si se

presenta una correlacion:

e Correlacién positiva:
cuando X aumenta, Y
aumenta.

e Correlacion
negativa: cuando X
aumenta, Y
disminuye.

¢ No Correlacion:
cuando no hay
relacion entre las dos
variables.

Se recomienda también

la utilizacion del

coeficiente de
correlacion (opcional).

El diagrama de dispersion
es muy Util en el analisis
de causas porque facilita
la identificacién y
verificacion de las causas
de un problema.

24




DIAGRAMA DE DISPERSION

ES UNA TECNICA VISUAL QUE MUESTRA LA
RELACION ENTRE DOS VARIABLES

A At A .
| | | | | |
Y an? . Y * «® Y |e .“l‘
" . Y = .
" o ‘a ™~ .
B, * [ R d I‘J‘ g
L e L'y . "l\: 3 $.
n . " . . " f."‘
LI Al . o . ] . “‘
—p —_— —
X X X
CORRELACION CORRELACION SIN CORRELACION
POSITIVA, NEGATIVA, NO HAY EVIDENCIA,
SI X AUMENTA SI X AUMENTA DE QUE Y ES
Y AUMENTA Y DISMINUYE AFECTADA POR X
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N° de deposiciones positivas a rotavirus

1000 A

950 A

900 A

Ejemplos de diagramas de dispersion

20 40 60

N° de lactantes < 6 meses de
edad con gastroenteritis

80

# Donantes

300
250 VS
L
P L 2
200 . P L 2 .
7S 4 g
L 2
150 - PY
oo ¢ .
004 @ V'S
* o0
50 . . . .
0 200 400 600

N° de muestras de sangre con serologia
de hantavirus (+)

800

TALLER DIAGRAMA DE DISPERSION
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A2.7 MATRIZ DE ACCIONES CORRECTIVAS

Definicién Propdsito Meétodo Utilizacion

La matriz de Se utiliza para | A continuacion presentamos la forma La utilizacion de esta
acciones observar la genérica de la matriz de acciones técnica esta limitada
correctivas es relacion entre | correctivas, que puede modificarse segun | al paso 4 de la Ruta
una estructura las acciones el nimero de causas, acciones correctivas | para el

en forma de correctivas y 0 métodos préacticos. Mejoramiento, pero
arbol que las causas el valor de su
muestra la fundamentales. | En la casilla correspondiente al aplicacién es
relacion entre el | También "problema" se debe escribir el enunciado | indudable.
problema, sus facilita la del problema (Paso 2 de la Ruta de

causas planificacion Mejoramiento). En las causas

fundamentales y
las acciones
correctivas.

de las acciones
correctivas al
evaluarlas a
través de la
efectividad y
la factibilidad.

fundamentales deben colocarse las
identificadas y verificadas en el Analisis
de Causas (Paso 3), que pueden ser una o
mas. Mas tarde pueden definirse una o
mas acciones correctivas para cada causa
fundamental.

Una medida correctiva (el "qué") se
puede llevar a cabo de diferentes maneras
0 métodos préacticos (el "como"). Los
diferentes métodos practicos deben
calificarse —con valores de 1 a 5— por
su efectividad y factibilidad. La
efectividad corresponde a la habilidad de
la medida préctica para reducir la causa
fundamental, mientras que la factibilidad
es la posibilidad de llevar a cabo la
medida correctiva efectivamente.

La escala de calificacion es la siguiente:
1 = Nada, 2 = Poco, 3 = Moderado, 4 =
Mucho, 5 = Extremo.

En la definicion de las acciones
correctivas y posteriormente de los
métodos practicos, se recomienda el uso
de la tormenta de ideas y el multivoto
para reducir el namero de Items.

Finalmente se multiplican las
calificaciones asignadas a la efectividad y
factibilidad y se clasifican las acciones
correctivas para su implementacion de
acuerdo a la calificacidn total.
Dependiendo de los recursos y el

objetivo de mejoramiento, pueden
implementarse varias acciones
correctivas.
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MATRIZ DE ACCIONES CORRECTIVAS

Acciones Métodos
Correctivas Practicos Efectividad | x Factibilidad = Total Accién
Causa |_| |
Fundamental
Problema |
CAUSA ACCIONES METODOS .
PROBLEMA FUNDAMENTAL CORRECTIVAS PRACTICOS EFECTIVIDAD FACTIBILIDAD TOTAL ACCION
Este es el problema Son identificadas Estén enfocadas | Latarea especifica Una calificacion Una calificacion | La multiplicacion de| Indicar Sl o NO, se
que necesita en su diagrama de | especificamente a requerida para basada en cuéanto laj basada en la la efectividad por |va a tomar la accién|
correccion causay efectoy las causas lograr las acciones accion correctiva potencialidad de | factibilidad. Esta
han sido verificadas| fundamentales y correctivas. Una reduciré la causa llevar a cabo la debe servir como
estan dentro de la medida correctiva fundamental, la accion correctivay | una calificacion de
habilidad del equipo| es el QUE, un calificacion mayor su respectivo las acciones
para implementar | método préctico es sele aplicaala método préctico, | correctivas para la
el COMO. accion correctiva teniendo en cuenta accion
maés efectiva costos y tiempos
ESCALA: 1 Nada 2 Poco 3 Moderado 4 Mucho 5 Extremo
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A2.8 BARRERASY AYUDAS

Definicion

Propésito

Método

Utilizacion

Esta técnica es

y analizar los
elementos que se
resisten a un
cambio (barreras)
y los que lo

Aparte de identificar
atil para descubrir | las barreras y
ayudas, se busca
planificar la mejor
manera de superar .
las barreras y
aprovechar las

Se define la accidn correctiva
0 el cambio y se procede de la | acciones correctivas
siguiente forma:

Se hace una lista de
barreras y otra de ayudas
posibles, utilizando la

Después de identificar las

convenientes, debe utilizarse
esta técnica como apoyo para
planificar la implementacion.

favorecen
(ayudas).

ayudas.

tormenta de ideas.

Se clasifican los distintos
elementos de ambas listas
(barreras y ayudas) como
altos, medios y bajos.

Se emparejan barreras
con ayudas.

Para las barreras o ayudas
gue no presenten pareja,
se hace una nueva
tormenta de ideas. El
proceso no debe ser
exhaustivo; no es
necesario tener una ayuda
para cada barrera.

Se Identifique los
elementos que requieren
de una accidn del equipo.
Se desarrolle el plan de
accion.

A2.9 PLAN DE ACCION

Definicion

Método

Utilizacion

Propdsito

El plan de accion es un
catalogo completo y
ordenado de todo lo
que hay que hacer, con
sus correspondientes
fechas y responsables,
de manera que pueda
garantizar la ejecucion
efectiva de cualquier
proyecto.

Su utilizacién garantiza
una implementacion
organizada, ademas de
facilitar el seguimiento y
monitoreo.

El plan se divide en
actividades organizadas
en torno a las siguientes
preguntas:

;Qué?
¢Quién?
¢Cuando?
¢Doénde?
;Coémo?y
¢ Por qué?

Su utilizacion deberia
ser mas generalizada,
incluso cuando no se
esta haciendo la Ruta
para el Mejoramiento.
En esta Gltima, es
imprescindible para la
toma de las acciones
correctivas.

A continuacion se sugiere un modelo para el plan de accion

. La parte que corresponde al seguimiento

de cada actividad esta dividida en dos segmentos: en la columna superior debe indicarse la fecha
proyectada como limite para el cumplimiento de cada fase, mientras que en la inferior deben

registrarse los avances.

29




Proyecto:

Responsable del proyecto:

PLAN DE ACCION

Fecha de elaboracion:

Dia de revision:

Activida | Respon Fecha | ¢Como | ¢(Dénde JPor Seguimiento
do sable se se quése
tarea hara? hara? hara? 0% 20% 40% 60%
A2.10 DIAGRAMAS DE FLUJO
Definicién Proposito Método Utilizacion
Son Son utilizados para | Se utilizan los simbolos La utilizacion del diagrama

representaciones
gréaficas, que
muestran la
secuencia
sistematica de los
pasos que deben
seguirse para
completar un
trabajo, proceso o
actividad.

documentar un
proceso existente,
estudiarlo o
introducir
modificaciones,
dado que en él
pueden establecerse
con facilidad las
relaciones entre los
distintos pasos.

representados abajo.

Si por alguna razén se utiliza otro
tipo de simbolo, debe identificarse
con claridad. Con ayuda de quienes
conocen bien el proceso se
identifican todos y cada uno de los
pasos, se establecen las relaciones
entre ellos y se desarrolla el
diagrama siguiendo la misma
secuencia en que ocurre el proceso
en la préctica.

Se recomienda hacer inicialmente
diagramas de flujo "macros™, que
luego podran detallarse hasta donde
sea necesario.

de flujo es muy amplia. En el
caso concreto de la Ruta para
el Mejoramiento, se puede
utilizar en casi todos los
pasos.
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m DIAGRAMA DE FLUJO DE UN PROCESO ]

SIMBOLOGIA:

OVALO RECTANGULO ROMBO FLECHA
- .
COMENZAR PASOS PUNTOS DIRECCION
Y (®) PARA TOMA DEL

TERMINAR ACTIVIDADES DE DECISIONES FLUJO




Encender radio

¢Sonido?

!

¢Buen
Sonido?

Oir radio

SI

Ejemplo de diagrama de flujo

¢ Conectada?

l o

Conectarla

|

éﬁ

Ajustar botones

S

Sl

NO

A 4

NO

A 4

A 4

Llamar técnico
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| DIAGRAMA DE FLUJO |

DEPARTAMENTO / AREA / PERSONA
ACTIVIDAD ITEMPO ICLIENTEl A | B ! ¢ I DI E
1. aaaaaaaaaaaaaaaaa 5 O
2. bbbbbbbbbbbbbbbbb 12
|
v
3. cceeceececcecceeccecce 7 S|
4 NO
4. ddddddddddddddddd 16 O+
5. eeeeeeeeeeeeeeeee 28
6. 99999999999999999 24 O+

DIAGRAMA DE FLUJO

N\
\
v N
\\
. |
\ <?—
N\
\ v
N
N
M
MACRO DETALLADO
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A2.11 SISTEMA PARA EL CONTROL: PEVA

Definicion Propdsito Meétodo Utilizacién
Por PEVA se Esta técnica, aplicada | Se debe entender al PEVA El PEVA, mas que una
entiende: en forma permanente, | como un ciclo permanente en | técnica, deberia

Planificar, Ejecutar,
Verificar, y Actuar.

ordenay estructura la
accion, evitando las
improvisaciones e
inconsistencias.

toda actividad.

Planificar. Deben
definirse los objetivos
y metas, asi como los
métodos para
lograrlos.

Ejecutar. En primer
término debe
proporcionarse la
educacion y
capacitacion
necesarias para
ejecutar la accion
correctamente, y a
continuacion,
ejecutarla .

Verificar. Después de
ejecutar la accion,
debe verificarse si se
lograron los
propositos.

Actuar. Si se lograron
los propésitos, hay que
estandarizar el
método; de lo
contrario debe hacerse
una evaluacién para
precisar qué fue lo que
paso y actuar en
consecuencia.

considerarse como una
disciplina mental y
organizacional,
susceptible de ser
aplicada a cualquier
proceso.
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SISTEMA DE CONTROL.:

PLANIFICARAR, EJECUTAR, VERIFICAR Y
ACTUAR (P.E.\V.A.

El mejoramiento continuo se basa en el ciclo
P.EV.A

Actuar

Planificar

Verificar

Ejecutar
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SISTEMA DE CONTROL.:

PLANIFICAR, EJECUTAR, VERIFICAR Y ACTUAR

Actuar

DETERMINAR
i Planificar
TOMAR
ACCIONES PARA
Wy i SR R
CONTINUAMENTE e
METAS

VERIFICAR
LOS EFECTOS DE
LA EJECUCION

DAR EDUCACION

CAPACITACION

Y

Verificar S R, Ejecutar
TRABAJO
B. RUTA PARA EL MEJORAMIENTO
Definicién Propésito Método Utilizacion

La Ruta para el
Mejoramiento es un
método estandar, dotado
de una secuencia
estructurada de siete
pasos, para la solucion
de problemas. Cuando se
aplica sistematicamente,
se convierte en un
proceso de mejoramiento
continuo.

Busca organizar el trabajo de
las personas (equipo de
trabajo) que estan
desarrollando un proceso de
mejoramiento. Ademas
facilita la comprension y
actualizacion del problema 'y
su solucion para las personas
gue no pertenecen al equipo.

La Ruta para el
Mejoramiento esta
conformada por la
secuencia de los
siguientes siete pasos:

Debe utilizarse siempre
que se quiera hacer un
mejoramiento, pero
deberia formar parte de
la “cultura” de la
organizacion para el
Razon para el | mejoramiento continuo.
mejoramiento.
Identificacion
del problema.
Anélisis de
causas.
Acciones
correctivas.
Resultados.
Normalizacién

Planes futuros.
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P.EV.AY RUTA DE MEJORAMIENTO

A { PASO 7: PLANES FUTUROS
PASO 6: NORMALIZACION
\E/ {{ PASO 5: RESULTADOS
4 PASO 4: ACCIONES CORRECTIVAS

PASO 3: ANALISIS DE CAUSAS

P J PASO 2: EL PROBLEMA
PASO 1: RAZON PARA EL
MEJORAMIENTO
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PASO 1: RAZON PARA EL MEJORAMIENTO

Objetivos

Actividades

Técnicas y herramientas

o Identificar el
tema de
mejoramiento.

e Expresar las
razones para
trabajar en el
mismo.

En el proceso de identificacion de los temas de
mejoramiento, deben considerarse las siguientes
actividades:
e Revision de los indicadores de gestion.
e Revision de quejas y reclamos, tanto de
clientes internos como externos.
e Andlisis de encuestas y necesidades de
los clientes.
e Opinion de las personas de las
respectivas areas.

Asi mismo, al expresar las razones para trabajar
en un determinado tema deben tenerse en
cuenta:

e Lanecesidad de mejoramiento, es
decir, cual es el nivel actual y cudl el
necesario o deseado.

e Elimpacto en el cliente.

e La factibilidad interna de abordar ese
tema.

El equipo de trabajo puede considerar varios
temas (que pueden surgir de una tormenta de
ideas) para luego reducir su nimero mediante el
multivoto (entre 3y 5), y finalmente aplicarlos a
la matriz de seleccién de temas.

Los primeros temas a trabajar deben ser tan
sencillos como para garantizar la culminacién
de la Ruta en un tiempo razonablemente corto
(entre dos y tres meses). Lo mas importante al
principio sera obtener habilidad en el desarrollo
de la Ruta, sus técnicas y herramientas.

En este primer paso son (tiles,
entre otras, las siguientes técnicas
y herramientas:

Gréficos.

Graficos de control.
Diagramas de flujo.
Tormenta de ideas.
Multivoto.

Matriz de seleccién de temas.

Evaluacién

Este paso se evalla con ayuda de la siguiente lista de verificacion:

Si No

1. ¢ Tiene el tema seleccionado un enfoque hacia el cliente?

2. Los indicadores utilizados, ¢representan el tema?

3. ¢Han demostrado los datos y hechos la necesidad de mejorar?

TECNICAS Y HERRAMIENTAS UTILIZADAS

*

*

uso

38




PASO 1: RAZON PARA EL MEJORAMIENTO

El Total de Exadmenes Solicitados ha Disminuido de un
promedio de 900 (Enero a Junio) hasta un nivel critico de
400 en el mes de septiembre

1250 -

1000 -

750 =

500 =

250 «

# de Examenes Solicitados

0
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PASO 2: ANALISIS DEL PROBLEMA

Objetivos

Actividades

Técnicas y herramientas

Los objetivos de
este paso son:

Expresar el
enunciado del
problema a
resolver.
Establecer un
objetivo de

mejoramiento.

Una vez seleccionado el tema en el Paso 1, debe
Ilegarse a un enunciado del problema especifico que
sera el objeto del trabajo de los restantes pasos.

En realidad, un tema puede presentar varios
problemas que deban ser resueltos. Sin embargo, con
los datos y hechos recopilados se debe analizar y
escoger el de mayor impacto. Las actividades a
desarrollar son:

Recolectar datos sobre el tema seleccionado
en el Paso 1.

Estratificar el tema desde todos los puntos de
vista posibles, tomando en cuenta los datos y
hechos disponibles (y, en caso de ser
necesario, obtener mas datos).

Identificar, con base en la estratificacion, el
problema de mayor impacto.

Revisar los requisitos de los clientes con
respecto al problema identificado.
Establecer, con base en los datos disponibles,
un objetivo de mejoramiento.

Escribir un enunciado preciso y claro del
problema.

En este paso seran Utiles,
entre otras, las siguientes
técnicas y herramientas:

e Graficos.

e Promediosy
desviaciones
estandar.

e Histogramas.

e Analisis de
Pareto.

e Objetivos y
metas.

e Enunciado del
problema.

Evaluacién

Este paso se evalla con ayuda de la siguiente lista de verificacion:

Si No

1. (Fue estratificada la situacion con datos suficientes en sus diferentes

componentes?

2. ¢Se tuvieron en cuenta los requerimientos de los clientes?

3. ¢Considera el enunciado del problema la brecha entre la situacion actual y

el objetivo de mejoramiento?

4. ;Se sigui6 la metodologia de metas y objetivos?

TECNICAS Y HERRAMIENTAS UTILIZADAS

*

* x %

uso
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PASO 2: ANALISIS DEL PROBLEMA

Se encontro que la situacion no era estacional. Que el problema
se esta presentado porque el precio de los examenes es 8% mas
alto que el laboratorio mas cercano, que esta prestando los
servicios hace 4 meses.

00

1000 1
o 9004 80
o
S 8001 <
o
2 7001 60 %

B |Precio Examenes 8 % mas caro

((,,: 600 C |Mala Atencién al Cliente g
2 A |Resultados No confiables Q_J
g 500 1 D |Demora en Resultados 40
= o
400 1
>
Ll
a 3001 20
=
+= 2001

100. L) L) L) L) L) L) L) L) R L) N L) L) L) L]

FEFIIFTITIFIss B c A D Otos

Razones de Reduccién de

—4—2001 ——2002 —0—2003 —&—2004 . oL
Examenes Solicitados

41




PASO 3: ANALISIS DE LAS CAUSAS

Objetivos

Actividades

Técnicas y herramientas

Los objetivos de este paso son:

e ldentificar las causas
fundamentales del
problema.

e Verificarlas.

Durante este paso, es necesario
llevar a cabo las actividades
siguientes:

e Realizar un analisis de
causa-efecto.

e Escalar el andlisis de causa-
efecto al nivel de las causas
fundamentales.

e Seleccionar las causas
fundamentales que tienen
un impacto mas probable.

e Verificar las causas
fundamentales con datos.

No es suficiente verificar que la
causa fundamental existe donde esta
el problema, sino que también es
necesario verificar que la causa
fundamental no exista donde el
problema no se presenta.

En este paso son Utiles, entre
otras, las siguientes técnicas y
herramientas:

o El diagrama causa-
efecto.

e El andlisis de Pareto.

e Eldiagrama de
dispersion.

e Gréficos.

Evaluacién

Este paso se evalta con ayuda de la siguiente lista de verificacion:

Si No

1. ¢Se realiz un analisis de causa-efecto para el problema?

2. ¢Se escalaron hasta un nivel l6gico las causas fundamentales?

3. ¢Se seleccionaron las causas fundamentales que tienen un impacto mas probable?

4, ;Se verificaron con datos las causas fundamentales?

TECNICAS Y HERRAMIENTAS UTILIZADAS uso

*

*

*
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PASO 3: ANALISIS DE CAUSAS

Se identificaron y verificaron como causas raices del Precio de Exdmenes 8%
mas caros que la competencia: La capacitacion del personal y el no
contar con un sistema de Procedimientos Estandarizados.

Confiabilidad METODO EQUIPOS
RESULTADOS TECNOLOGIA
e PROCEDIMIENTOS OBSOLETA
Verificaciones PE— —
Sin Procedimiento Egcrito / f FALTAMTTO
Mal ejecutada Con errores PREVENTIVO
OPERACION No Estandarizados ¢

Precio de Examenes
8% mas caro que

CONTRATOS .
Competencia

INAPROPIADOS

Entrenamiento
eleccion

# PERSONﬁS

PROVEEDORES NO PROGRAMAS
COMPETITIVOS DE INEFICIENCIA OPERATIVA
> CAPACITACION
— . .,
DESPERDICIOS Distraccion
— Motivacion
MATERIALES 'E)AEANO
OBRA
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PASO 4: ACCIONES CORRECTIVAS

Objetivos

Actividades

Técnicas y herramientas

Los objetivos de este paso son:

Planificar las acciones

correctivas que minimicen las

causas fundamentales del
problema.

Implementar dichas medidas.

En este paso es necesario realizar
las siguientes actividades:

Planificar acciones
correctivas potenciales
que:

e minimicen las causas
fundamentales
verificadas.

o satisfagan los
requerimientos de los
clientes.

o resulten favorables
desde el punto de
vista costo-beneficio.

Desarrollar un plan de

accion para implementar

las acciones correctivas
que conteste las
siguientes preguntas:

¢ Qué? ;Quién? ;Como?

¢Cuando? ;Dénde?

¢Cuanto? ;Con qué?

Aplicar el andlisis de

barreras y ayudas al plan

de accién.

Obtener las aprobaciones.

Implementar las acciones

correctivas.

En este paso son Utiles, entre
otras, las siguientes técnicas y
herramientas:

e Analisis de barreras y
ayudas.

e Analisis de costo-
beneficio.

e Matriz de acciones
correctivas.

e Plan de accion.

Evaluacién

Este paso se evalla con ayuda de la siguiente lista de verificacion:

Si No

1.

¢Minimizan las acciones correctivas seleccionadas las causas fundamentales

verificadas?

2. ¢Las acciones correctivas coinciden con los requerimientos de los clientes?

3. ¢Son favorables las acciones correctivas desde el punto de vista costo-beneficio?

4. ;Contesta el plan de accidn las preguntas qué, quién, cémo, cuando, dénde, cuanto y

con qué?

TECNICAS Y HERRAMIENTAS UTILIZADAS

*

L B

uso
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PASO 4: ACCIONES CORRECTIVAS

Con respecto a la capacitacion se trabaja en todos los frentes
simultaneamente y se desarrollan procedimientos estandares, para lograr
menor desperdicio y mayor eficiencia

EF| FA| T |Accion
MATERIAL
- ESCRITO
DESCONOCIMIENTO |__| CAPACITACION 41416 sl
DEL PERSONAL DEL PERSONAL cHarLAs | | 4| 3|12 SI
EVALUACION 5| 3115 SI
l DEL TRABAJO
PRECIO DE
EXAMENESS%
MAS CARO QUE ADOPTAR LAS
COMPETENCIA —  MEJORES 5 1|5/ NO
PRACTICAS
DOCUMENTAR
|_ NOSISTEMADE || IMPLEMENT. | L {"c\TRENAR 4| 4 16| SI
POES DE POES AL PERSONAL
HACER
—  AUDITORIAS 4| 4 |16, SI
DEL PROCESO
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PASO 5: RESULTADOS

Objetivos

Actividades

Técnicas y herramientas

El objetivo de este paso es
verificar que las causas
fundamentales -y por ende
el problema- se han
minimizado.

En este paso es necesario realizar las
siguientes actividades:

e Comprobar los efectos de las
acciones correctivas en las
causas fundamentales y el
problema.

e Comparar los indicadores del
problema antes y después de
aplicar las acciones
correctivas.

o Verificar el cumplimiento del
objetivo.

e Si los resultados no son
satisfactorios, posiblemente
sea necesario tomar algunas
acciones correctivas
adicionales. En el peor de los
Casos Sera necesario revisar, a
partir del Paso 2, el enunciado
del problema, el andlisis de
causas y la planificacion e
implementacion de las
acciones correctivas.

En este paso resultan Utiles,
entre otras, las siguientes
técnicas y herramientas:

e Anélisis de Pareto.
e Gréficos.
e Histogramas.

Deben utilizarse para reflejar
el "antes" y el "después" de
las acciones correctivas, de
modo que reflejen la mejoria
alcanzada.

Evaluacién

Este paso se evalla con ayuda de la siguiente lista de verificacion:

Si No

1. ¢Se ha disminuido el impacto de las causas fundamentales?

2. ¢Se han utilizado los mismos indicadores?

3. ¢Se cumplié el objetivo propuesto?

TECNICAS Y HERRAMIENTAS UTILIZADAS uso
*

* * %
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PASO 5: RESULTADOS

Cuatro meses después de tomar las acciones correctivas se ha logrado
Aumentar los Examenes solicitados casi a los niveles tradicionales.

[N

-

Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic Ene

\/
Antes

Después

0

\

r T T T 0
B C A D otros

100
9
80
70
60
50
40
30
20
10

J

Antes

Donde:

B

Precio Examenes 8 % mas caro

Mala Atencidn al Cliente

C
A
D

Resultados No confiables

Demora en Resultados

Vi

\B C A DOtros/

v

Después
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PASO 6: NORMALIZACION

Objetivos

Actividades

Técnicas y herramientas

El objetivo de este paso
es evitar la recurrencia
del problemay sus
causas.

Una vez que los resultados han reflejado el
éxito alcanzado con la ruta seguida, es
necesario desarrollar las siguientes
actividades:

o Crear o revisar los procedimientos y
normas de trabajo con objeto de
garantizar que las acciones
correctivas se incorporen al
desempefio diario.

e Reentrenar al personal involucrado
en el nuevo procedimiento o norma.

e Establecer auditorias periddicas para
evaluar las acciones correctivas.

e Considerar otras areas donde se
puedan aplicar las acciones
correctivas.

En este paso son Utiles, entre
otras, las siguientes técnicas y
herramientas:

e Procedimientos.
e Sistema de control.

Evaluacién

Este paso se evalla con ayuda de la siguiente lista de verificacion:

Si No

1. ¢Se han creado o modificado procedimientos de trabajo en correspondencia con las

acciones correctivas tomadas?

2. ¢Se ha entrenado al personal involucrado con respecto a las acciones correctivas y los

nuevos procedimientos?

3. ¢Se han considerado otras areas para aplicar las acciones correctivas?

TECNICAS Y HERRAMIENTAS UTILIZADAS uso
*

* ok

48




PASO 6: ESTANDARIZACION

Se establecieron procedimientos para prevenir
la recurrencia del problema:

* Procedimientos de Operacion

* Procedimientos de Capacitacion

* Procedimientos de Seleccion de Personal
* Procedimientos de Auditoria de proceso
* Procedimientos de Mantenimiento

Se continud con el entrenamiento del personal,
haciendo énfasis en la evaluacion del trabajo.
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PASO 7: PLANES FUTUROS

Objetivos

Actividades

Técnicas

herramientas

y

Los objetivos de este paso son:

o Planificar las acciones que
pueden haber quedado
pendientes.

e Evaluar la efectividad del
equipo de trabajo.

Con respecto al tema tratado y al
equipo de trabajo, se deben
realizar las siguientes actividades:

e Analizar todo lo que
quedé pendiente: mas
problemas, mas causas,
mAs acciones correctivas.

e Planificar mas acciones
correctivas. Generalmente
los problemas requieren
de varias acciones para
alcanzar niveles
satisfactorios de mejoria.

o Reuvisar la efectividad del
equipo de trabajo:

e ;Qué se hizo bien?

o ;Qué se puede
mejorar?

o ;Qué se puede hacer
de otra manera?

e ;Cuales han sido las
lecciones aprendidas?

En este paso son Utiles,
entre otras, las
siguientes técnicas y
herramientas:

Sistema de
control.
Plan de accion.

Evaluacién

Este paso se evalla con ayuda de la siguiente lista de verificacion:

Si

No

1. ¢Se han considerado todos los temas pendientes?

2. ¢Se ha aplicado el sistema de control PEVA a todo lo acontecido?

3. ¢Son claras las lecciones aprendidas por el equipo?

TECNICAS Y HERRAMIENTAS UTILIZADAS uso

*

* % X
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PASO 7: PLANES FUTUROS

» Seguir trabajando en la reduccion y/o
mantenimiento de precio competitivo. Trabajar en
la parte de Mejorar la tecnologia y el trabajo con
Proveedores

* Revisar el comportamiento de las otras dos
razones de reduccion de Examenes solicitados

CON RESPECTO AL GRUPO DE TRABAJO
» Mejorar la puntualidad, puesto que el 70% de las
reuniones empezaron tarde (mas de 15 minutos)

e Incluir a proveedores cuando se este trabajando en
los temas de Materiales y Equipos

o1



ANEXO 2:

GLOSARIO
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GLOSARIO

/Accion Correctiva

/Accién tomada para eliminar la causa de no conformidades, defectos u otras
situaciones indeseables existentes para evitar su repeticion.

Se distingue de la accion reparadora en que esta Gltimase refiere a acciones
dispuestas para una reparacion, reproceso o ajuste de una no conformidad
existente, destinadas a aliviar los sintomas de los problemas pero sin eliminar
SUS causas.

Accion Preventiva

Accion tomada para eliminar las causas potenciales de no conformidades e
identificar oportunidades de mejora, defectos u otras situaciones indeseables
para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas pueden generar cambios
en procesos y procedimientos dirigidos a alcanzar el mejoramiento de la
calidad en cualquier etapa del sistema de calidad.

Acreditacion

Procedimiento por el cual un organismo con autoridad reconoce formalmente
gue una organizacién, entidad o individuo es competente para llevar a cabo
tareas especificas cumpliendo con estandares establecidos.

Se miden competencias.

Calibracion

Comparacion de un sistema de medicion frente a estandares conocidos. Es la
comparacion de un dispositivo o sistema de medicién —que tiene una relacion
desconocida con un patrén certificado— con otro dispositivo o sistema —que
tiene una relacion conocida con un patrdn certificado— al que se puede
denominar “de referencia”.

Certificacion

Procedimiento por el cual una tercera parte proporciona garantia escrita de que
un producto, proceso o servicio satisface los requisitos especificados.

Se miden conformidades.

Conformidad

Cumplimiento de los requisitos especificados.

Eficacia Es el grado con que se alcanzan los resultados planificados o el grado de
conformidad con los requisitos de calidad.
Eficiencia Es la relacidn entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados. Una mayor

eficiencia significa reducir los costos cumpliendo con los requisitos de calidad.

Evidencia objetiva

Informacién cuya veracidad puede ser probada, basada en hechos conocidos a
través de la observacion, la medicién u otros medios.

Exactitud de la medicion

Grado de concordancia entre el resultado de una medicion y un valor verdadero
del mensurado.

Precision de la medicién

Grado de dispersion de los resultados de una medicién.

Incertidumbre de
medicion

Parametro asociado al resultado de una medicidn, que caracteriza la dispersion
de los valores que podrian razonablemente ser atribuidos al mensurando.

Intervalo de referencia

Intervalo que comprende el 95% central de la distribucion de los valores de
referencia.
Este término invalida otros usados incorrectamente como rango normal.

Laboratorio de
derivacion

Laboratorio externo al que se deriva una muestra para realizar exdmenes y que
emite el informe correspondiente. El laboratorio derivante es el responsable de

estos resultados y debe comprobar la competencia del laboratorio de derivacion
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Magnitud

/Atributo de un fendmeno, cuerpo o sustancia, que es susceptible de ser
distinguido cualitativamente y determinado cuantitativamente.

Medicion

Conjunto de operaciones que tiene por finalidad determinar el valor de una
magnitud.

No conformidad

Falta de cumplimiento de los requisitos especificados.

Desviacion o ausencia de los requisitos especificados de una 0 mas
caracteristicas de calidad.

Trazabilidad

Propiedad del resultado de una medicién o del valor de un patron, tal que se
puede relacionar con referencias establecidas, generalmente patrones
nacionales o internacionales, o a través de una cadena ininterrumpida de
comparaciones, todas ellas con incertidumbres determinadas (ISO 15189).

Capacidad (facultad) de reproducir o seguir la historia, utilizacion o
localizacion de una entidad por medio de informaciones registradas.

Capacidad (facultad) de seguir todas las etapas de un proceso o procedimiento
desde su comienzo hasta el final.

El término trazabilidad puede tener uno de los tres significados siguientes:

En el caso de un producto, también se denomina seguimiento y puede referirse
al origen de materiales y partes, a la historia del procesamiento del producto o a
la distribucién y localizacién del producto después de la entrega.

En el caso de una calibracién, relaciona al equipo de medicion con los patrones
nacionales o internacionales, patrones primarios, constantes o propiedades
fisicas basicas o materiales de referencia.

En el caso de recoleccién de datos para una entidad, relaciona los célculos y
datos generados en el sistema de calidad, volviendo a veces hasta los requisitos
de calidad.

'Validacion

Evidencia documentada, que proporciona un alto grado de seguridad, de que un
proceso especifico producird, de forma homogénea y reproducible, un producto
—resultado— que cumplira con las especificaciones predeterminadas y sus
atributos de calidad.

Verificacion

Confirmacion mediante examen y aporte de evidencias objetivas de que se han
cumplido los requisitos especificados.

Evaluacion del desempefio de una entidad con respecto a su eficacia.

En el disefio y desarrollo, la verificacion se refiere al proceso de examinar los
resultados de una actividad dada para determinar su conformidad con los

requisitos establecidos.
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ANEXO 3:

CONDICIONES DE COMPRA
RELACIONADA CON CALIDAD
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CONDICIONES DE COMPRA RELACIONADAS CON CALIDAD

equisitos de calidad

Inspeccian

Primeras muestras

Control de calidad
durante la produccion

Reclamaciones

Las partes y materiales encargados deben satisfacer todos los requisitos
especificadas en el pedido, asi como cualquier otro requisitc que pueda
considerarse de conformidad con las buenas practicas comerciales y de
ingenieria.

Las instrucciones facilitadas por el comprador respecto a las materias
primas, al proceso, al tratamiento de la superficie y a la inspeccdn deben
seguirse estrictamente,

Antes de la entrega, el proveedor debe asequrarse de que se ha llevado a
caho la inspeccian,

Silainspeccidn de entrada que realiza el comprador en una muestra esta
distica adecuada detemmina que el late entregada no satisface los criterios
de aceptacion, el lote se considerara defectuoso en su totalidad.

Es posible que no se haga referencia a los niveles de aceptacidn (valor
MAC) ezpecificados por el comprador para la inspeccidn de entrada, a
menos que se especfique coma requisito de calidad en |a orden de compra.

El proveedor debe enviar las primeras muestras al compradaor, para su
aceptacion. Estas muestras deben ser realmente representativas de |a
produccidn futura y deben remitirse con tiempo suficiente para que pueda
resclverse cualquier problema antes de que tenga lugar la entrega.

Una vez que el compradar ha aceptado la primera muestra, el proveesdar
no podrd introducir cambios —por ejemplo vsar otro material, cambiar los
métadas de praduccion, fabricar en otra planta, reemplazar maquinas o
herramientas— a menos gue en cada caso envie las primeras mueastras
para ohbtener la aprobacicn del compracar,

El compradar se reserva el derecho de estudiar los métodos de praduccion
y e contral de calidad del proveedar, de realizar muestreos o efectuar
otras investigaciones sobre la calidad. El proveedor procedera de igual
manera con los subcontratistas que puedan estar involucradas.

Cuando un lote considerade defectuoso es rechazado, el comprador tiene
el derecho de cancelar el pedido o de exigir que el provesdor le envie un
nueva lote. Los costos de devoludian de un lote defectuoso seran absorbidos
por el proveedcar,

Mo obstante, en un lote considerado defectuoso en su totalidad el comprador
tiene derechao de seleccionary devalver, a expensas dal provesdor, solaments
las unidades defectuosas.

Las uniclades defectuosas pueden estar sujetas a reclamacién por parte del
compradar en cualguier momento que sean descubiertas, sin tener en
cuenta si formaron parte o no de una remesa aceptada.

El hecho de haber pagado una remesa no significa necesariamente que el
producta cumpla los requisitos de calidad.

* Aungue omitmos ¢! nombre de la campania, ha sido tomado de Control total oe calidlad en iz empresa, del Centro de Comercia

internadonai, Ginebra, 1986
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ANEXO 4:

REQUISITOS
DE UN PROGRAMA DE CALIDAD
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REQUISITOS DE UN PROGRAMA DE CALIDAD

Exigencias de un programa de calidad para los proveedores de Quality Products, Ltd,

Esta especificacion contiene los requisitos de Quality Products Ltd. para la implementacién de un pre
ma de calidad por parte de sus proveedares, la cual deberd utilizarse en todas aquellas entregas en cuyo
pedido asi se haya estipulade.

El chjetivo del programa de calidad es identificar y coordinar las actividades —desarrcllo de producte, dise-
Ao y fabricacidn— que estan orientadas a asequrar que las mercancias entregadas cumplan con todos los
requisitos de calidad que se establecen en el pedidao, asi como en los anexos y las especificaciones pertinentes,

El proveedor es responsable de mostrar a Quality Products Ltd. la documentacidn que sefiale cdmo se
satisfacen cada uno de los requisitos mencionados a continuacidn, asi como de permitir que los represen-
tantes de Quality Products Ltd. comprugben, mediante visitas al proveedor, cdmo se cumple con el conteni-
do de dicha documentacidn.

Una vez que Quality Products Ltd. haya aprobado el programa de calidad del proveedar, éste deberd
sequirlo, notificando a Quality Products Ltd. cualguier modificacion, la cual no se llevard a cabo sin la apro-
bacidn expresa de esta firma.

equisito 1 | Los directivos del provesdor deberan estar firmemente convencidos de que la calidad de
las mercancias entregadas es de la mayor importancia.

[

equisito El proveedor debers tener una crganizacion y una divisidn de respansahilidades respecto a
la calidad del diseno, la calidad de la fabricacian y el contral de calidad formulados en los

documentos relativos a dichas areas.

L

equisito El personal del provesdor debera ser muy competents en el gjercicio de sus funciones.

=

eqUisito El proveedor deberd contar con especificaciones escritas que consignen los requisitos de
caliclad del producto final y de sus componentes y materiales. Estas especificaciones, junto
con descripciones de importancia para la calidad, deben tener caracter de documentaos

oficiales dentro de la empresa.

(%3]

equisito El proveedor debera utilizar una rutina escrita para la comprobacicn y la calibracion del

equipo que se emplea, con el fin de verificar que se cumplen los requisitos de calidad.

(=3

equisito & | El proveedaor deberd contar con una rutina escrita para recopilar, procesar, comunicar y

utilizar los datos sobre calidad.

Requisito 7 | El proveedor debera poseer recursos y utilizar métodos documentados que aseguren y
demuestren la calidad de disefio requerida

equisito & | En caso de que se empler a un subcontratista, antes de hacerle un pedido el provesdar
deberd cerciorarse de que el subcontratista puede satisfacer los requisitos de calidad y, a la
entrega de dicho pedido, debera tomar las medidas necesarias para garantizar el cumplimienta
de los requisitos,

Requisito 9 | El proveedor debera poseer recurscs y utilizar metodos documentados que aseguren la calidad
de fabricacian requerida.

equisito 10] El proveedor debera poseer recursos y utilizar métodos documentados para la inspeccion
gue garanticen la entrega a Quality Products Ltd. dnicamente de productos que satisfaglos
requisitos de calidad.

* Tomado de Controd total de calidad en a2 empresa, oel Centro de Gomerdio intemnacional, @nebra, 1956
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ANEXO 5:

EJEMPLO DE INFORME SOBRE LA
CAPACIDAD DE LOS
SUBCONTRATITAS O PROVEEDORES
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EJEMPLO DE UM INFORME SOBRE LA CAPACIDAD DE LOS SUBCONTRATISTAS
O PROVEEDORES

PARTE | - GENERAL

Hombre de la empresa:

Tipo de empresa (individual/sociedadiprivada’publi ca):

Domicilio social:

Direccidn de la fabrica:

Hombre del Director General:

Oficinas:
Mo, Télex;

M. Fax:

Mo, Tel&fono;

E-mail;

Fahrica:
Mo, Téles:

M. Fax:

Mo, Tel&fano:

E-mail:

Superficie total de la fabrica:
Cubierta;

Mo cubierta:

Mimero total de empleades:
Directivos:

Técnicos:

Administrativos:

Servicios auxiliares:

Gama de productos fabricados:

Afo de inicio de actividades:

. Tomados de Sistemas ISO 9000 de Gestion de la Calidad. Centro de Comercio Internacional UNCTAD/GATT



PARTE Il - TECNICA

Detalles de los principales productos fabricados:

Mumero de serie;

Tipo:

Descripcian:

Produccian anual en los res afos anteriores;

¢ Ha sido ensayado el producto en algun organismo? En caso afirmativo, indiquense los detalles, las
copias de la calificacion, los certificadols) de los ensayos de aprobacian, los informes de los ensayos, etc.

Colaboracian extranjera;
Productcs cubiertos:

Mombre y direccidn de la empresa colaboradora;

Detalles de la maguinaria de la planta:
Incluir una relacidn de los principales elermentos de la planta y del equipo de especial relevancia
para los productos sometidos a consideradién,

Aseguramiento de la calidad:
jCamo sa leva a cabo |a funcidn de assguramientn de |a calidad? Indiquese su arganizacidn y su
winculo con el Director General.

;Existen procedimientos escritos para las actividad es reladonadas con la calidad?
Cuando sza posible, debera facilitarse una copia del Manual de Calidad de la compania.
#5e cuenta con un departamento de investigacidn v desarralla? (1+0)

IEn caso afirmativo, facilitense los detalles de su infraestructura y las instalaciones del laboratorio
de ensayos.

JCamo se realiza el control de calidad de las materias I|:|rin'|.:-|5 y de los articulos adquiridos? Si se inspac-
cionan las mercancias que sa reciben, facilitensa |os detalles siguientes:

Equipo e instalaciones de ensayo disponibles en la fabrica.

Asistencia por parte de organismos externos.

Descripcion del (de los) ensayols).

Mombre del organismo que efectia el {los) ensayo(s).

Inspeccian y control de calidad de los productos acabados:
Equipo @ instalaciones de ensayo disponibles en la fabrica.

Asistancia por parte de organismos externos,

Principales clientes:

Mombre v direccidn:
Producto:

) Ventas en los dos dltimos afios:
Expansidn futura;

Programa.

Instalacidn de nueva maquinaria.

Cualguier otra informacién que desee facilitar;
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PARTE Il - COMERCIAL

Mombre y direccién de los bancos con que trabaja;

Valor actualizado de los activos:

Valor actualizado del pasivo {adjintese los balances de los dltimos tres afos):

Activo fijo neto;

Valor de las ventas totales en el afio anterior:

Valor de los pedidos en cartera:

Valor total del capital invertido:

Fuentas de financiacicn:

Limites de endeudamiento establecidos por los bancos, en caso de que existan;

#5a garantizan los productos? En caso afirmativo, indiquese:
Periodo:

Ambito de la garantia

¢ Presta servicio posventa? En caso afirmative, facilitense los detalles. Cualquier informacian especial:

Cartifico que la siguientz informacidn y la contenida en todas las paginas que se adjuntan es correcta en
todos sus t&rminos

Sallo:

Firma:

Mombre:

Cargo:

Lugar:

Facha:
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ANEXO 6:

EJEMPLO DE CUESTIONARIO PARA
EL EQUIPO DE VERIFICACION DE
LA CAPACIDAD
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EJEMPLO DE CUESTIONARIO PARA EL EQUIPO DE VERIFICACION DE LA
CAPACIDAD

Mombre y direccion de la empresa visitada

Fecha de la visita:

#5e han comprobado los detalles faclitados por la empresa en las partes |, 11, 11 {del formulario presentado
en el anexo 37 En caso afirmativa, por favor comenten los datos fadlitadas por la compaiia:

Describasze la condicion en la que se halla la maquinaria y la planta de la empresa;

JEn qué estado se encuentran las relaciones entre la direccicn y el personal laboral?

iHa habido problemas laborales en los Atimaos tres afos?

Indiquense los fondos y el personal asignadas a las actividades de |40, en caso de que existan:

iCuenta la empresa con un departamento especifico de control de calidad?

¢ Hay evidencia de una eficaz gestidn de la calidad mediante manuales de la calidad, planes de la calidad,
listas de verificacidn, técnicas estadisticas de control de la calidad, ete.?

iCuenta la empresa con un sistema de evaluacion y aprobacion de proveedoras/subcontratistas? e

iComprueba la empresa la calidad de los materiales adquiridos, ya sea mediante la comprobacion, los
certificados de ensayo o mediante su propia inspeccion en el lugar de la recepcian?

¢ Mantiene la empresa un registro de |a aceptacidn o rechazo de sus productos?

iMantiens la empresa registros de la calibracion de los instrumentos de medicén v del equipo de ensaya?

i Mantiene la empresa registros satisfactorios del control de calidad respecto de...?

Contral de materiales:

Cantral de procesos:

* Tomado de Nstemas 150 9000 de Gestldn de la Calidad. Gentro de Comercio internadonal UNCTADNGATT
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Productos acabados:

J Existe un ambiente favorable para la produccion de bienes de calidad?

En relacion con los productos no conformes, § Se identifican adecuadamenta, so retiran del resto de la
produccan v se toma alguna medida?

¢ Es satisfactoria la calidad de las tareas en curso?

;Dispone la empresa de un servicio posventa?

;Estd la empresa en condiciones de suministrar evidenca satisfactoria de que los pedidos que le han
realizado en los ltimos &-12 mesas fueron entregados dentro del periodo de entrega estipulado?

sSe realizaron los suministros sin una desviacidn/reforma considerable?

;5e da por satisfecho con la evidendia aportada?

¢ Considera satisfactoria la evidencia aportada por la empresa respecto de su buena disposicidn para
corresponder y atender los trabajos rechazados?

Coméntese el aspecto general de las ofidnas y fibricas de la empresa, el orden y la limpieza en los
[ugares da trabajo.

Observaciones generales. (El encamada de la visita puede indicar en esta espacio su apinién general
sobre la politica de la direccidn de la empresa respecto al mantenimienta de |a calidad, los programas
de entrega, las relacion es laborales, el namero de afios en una actividad concreta, etc.).

Firma:

Mombras;

Titulo:

Fecha:

Lugar:

Organizacion:

Departamento:
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ANEXO 7:

OMS: ESTANDARES DE CALIDAD
PARA LABORATORIOS CLINICOS
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OMS

ESTANDARES DE CALIDAD PARA LABORATORIOS CLINICOS

(Estos estandares fueron adoptados en una reunion de Directores/Gerentes/Coordinadores
de los Laboratorios Clinicos de los paises miembros en un taller realizado en Manila en

noviembre de 2003). Annex 5 of Draft Standards for the Medical Laboratory.
(WP)TLR/ICP/HRF/5.3/001. Report series number: RS/2003/GE/27(PHL)

A. ORGANIZACION Y GESTION

A/1-Se describe el disefio y la prestacion de servicios de acuerdo al diagnéstico y la
vigilancia de las enfermedades prevalentes, asi como las exigencias clinicas y las necesidades
especificas del servicio. Esto a veces se llama “Misién”. Se realizaran consultas en forma
regular a los usuarios del servicio y se deberd contar con un organigrama que describa el
funcionamiento interno, las jerarquias de autoridad y responsabilidad dentro del laboratorio.

Se describiran los cargos de gerente de calidad y oficial de seguridad.

Los Directores de los laboratorios tienen la responsabilidad para:

Proporcionar al personal la autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo su
trabajo;

Desarrollar procedimientos escritos y entrenamientos con el personal para
garantizar la confidencialidad de la informacion del paciente;

Proporcionar documentos escritos que describen las responsabilidades de todo el
personal;

Asegurar de que todo el personal esté entrenado adecuadamente para el trabajo que
desarrolla;

Nombrar a un miembro del personal (Responsable o Gerente de la Calidad) para
asumir la responsabilidad de la gestion de la calidad, quien informard en forma
sistematica y directa al director del laboratorio (al menos dos veces cada mes y mas
a menudo si es necesario), y

Nombrar a un miembro del personal que asuma el cargo como Responsable de la
seguridad (ver C/7).

En los laboratorios pequefios, una misma persona puede tener mas de una
responsabilidad.
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B. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

B/2 Todas las politicas, procesos, programas, procedimientos e instrucciones deben ser
documentados, desarrollados con el personal jerarquico del laboratorio y comprendidos
por ellos. Todos los procedimientos escritos deben seguir un formato comun (propio de
la institucion).

Ver abajo el modelo sugerido:

NOMBRE DE INSTITUCION/HOSPITAL/ORGANIZACION
Departamento de:

Nuamero de referencia: | Version :

Descripcion del documento:

Escrito por: Fecha:

Autorizado por (firma): Fecha:

Fecha de revision:

Distribuido a:

Seguido de los detalles del documento

B/3- El laboratorio debe realizar el control de calidad interno y participar en la evaluacion
externa de la calidad. Se deben tomar medidas necesarias en el caso de incumplimiento y/o
no conformidad. En caso de no tener acceso a un programa de evaluacion externa nacional o
internacional, el intercambio del material (muestras) con otros laboratorios y la comparacion
de los resultados sera un ejercicio atil. Ver tambien N/14 y funcion del Gerente de Calidad.

B/4- Se debe disponer de un documento o folleto de acceso libre con la descripcion del
alcance del servicio que presta el laboratorio. Este documento debe ser escrito teniendo en
cuenta a todos los usuarios del servicio. Debe ser entregado a todos los nuevos miembros del
personal y estar disponible en cada pabellén, departamento de consulta externa u otro
ambiente donde se realice la toma de muestras. Los puntos que se incluiran son: nombres del
personal de direccidn y la forma de contacto con ellos, horario de atencion del laboratorio,
incluyendo actividades de emergencia fuera del horario normal y en los dias de feriados
publicos, tipos de examenes que realiza en cada disciplina y los examenes disponibles en
caso de una emergencia, los intervalos de referencia (valores normales), tipos e identificacion
de envases para las muestras, procedimiento de toma/recoleccion de las muestras de adultos
y de nifios, informacion sobre la necesidad de evitar el uso prolongado de torniquete, las
instrucciones de como tomar muestras para los examenes funcionales (por ejemplo,
tolerancia a glucosa, clearance de creatinina, etc.), métodos disponibles de transporte de
muestras al laboratorio, haciendo énfasis en muestras particularmente labiles; y como se debe
presentar quejas sobre el servicio del laboratorio con un énfasis en la necesidad de
retroalimentacion positiva y un espiritu de mejoramiento institucional. EI documento tiene
que ser escrito en una manera que invite a un debate saludable acerca de la calidad y mejora
del servicio.

B/5- Se debe disponer de un Manual de Calidad (conteniendo todos los documentos en uso).
El mismo debe estar a disposicion del director del laboratorio y del gerente de calidad. Un

68



requisito importante serd el de tener un registro con una lista de fechas de revisiones de
diferentes documentos. A medida que se desarrolle el sistema, este sera un proceso continuo
que requerird revisiones por el director del laboratorio y el gerente de calidad.

B/6- El sistema de revision debe incluir la eliminacion de los documentos obsoletos. Esto
indica la importancia de registrar a quién o a donde han sido enviados los documentos. Es
esencial que exista un sistema que asegure de que solo el director del laboratorio o las
personas con autoridad especificamente delegada pueda autorizar los documentos.

C. BIOSEGURIDAD

C/7- El laboratorio tiene la responsabilidad de asegurar que todo el personal y los visitantes
cumplan con todas las reglas de seguridad para reducir la posibilidad de la exposicion
innecesaria a los materiales potencialmente peligrosos. Aunque los materiales bioldgicos
representan las fuentes principales de riesgo, existen otros riesgos como eléctricos,
mecénicos y quimicos. Se debe designar un responsable oficial de seguridad para el manejo
de la seguridad.

C/8- Las reglas de seguridad deben ser escritas y ser cumplidas por todo el personal y
visitantes.

C/9- Se debe contar con procedimientos escritos sobre el manejo de las muestras de pacientes
en todos las etapas de los procesos, que incluyen toma de muestra, transporte,
fraccionamiento de la muestra, procedimientos analiticos y desecho (se requeriran
procedimientos especiales para la contencidn de organismos especificos).

C/10- Se deben escribir las reglas obligatorias para la utilizacion de equipos protectores y
guantes. La higiene personal sera de suma importancia.

C/11- Deben estar disponibles los procedimientos escritos para asegurar que el personal
tenga conocimiento de cdmo descontaminar en caso ocurran derrames.

C/12- Todos los accidentes o incidentes que puedan ser de riesgo deben ser documentados e
inmediatamente informado al Responsable de la seguridad.

D. SERVICIOS Y SUMINISTROS EXTERNOS

D/13- Deben existir normas que definan los métodos utilizados para adquisiciones de todos
los equipos y suministros. Las mismas normas deben ser aplicadas a los equipos de donacion.
Se debe registrar los datos de mantenimientos recibidos. Los reactivos no deben ser
utilizados después de su fecha de vencimiento. Es necesario contar con un método seguro
para el suministro continuo de reactivos de buena calidad.
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E. SERVICIOS DE ASESORAMIENTO (CONSULTORIA) Y RESOLUCION DE
QUEJAS (RECLAMOS)

E/14- Debe existir una politica para asegurar que los usuarios de los servicios reciban el
asesoramiento apropiado, que se realicen periddicamente reuniones con los usuarios y que
existan métodos para la resolucion de quejas.

F. PROCESO DE MEJORAMIENTO CONTINUO

F/15- Todos los procedimientos operativos deben someterse a una revisién continua para
identificar las fuentes de no conformidades con el proposito de buscar las oportunidades para
el mejoramiento (ver H/17).

G. CALIDAD Y REGISTROS TECNICOS

G/16- Los laboratorios, por la misma naturaleza de sus actividades, acumulan una vasta
cantidad de registros. Para conservarlos se requiere una cantidad masiva de espacio de
almacenamiento. Aunque es importante mantener los datos del registro de los resultados, a
veces durante afios, el espacio es valioso, ser realista y disponer de los mecanismos para su
eliminacién. El laboratorio debe tener una politica que defina el tiempo durante el cual se
deben conservar los registros. Estos registros incluyen: formularios de solicitud, resultados y
copias de los informes, graficos impresos por los instrumentos, libros/hojas de trabajo de
laboratorio, registros de calibracion, todos los registros de control de calidad y de evaluacion
externa de calidad, registros de incidentes y accidentes, registros de entrenamiento y
competencia del personal y registros de quejas y acciones tomadas, notas y registros de todas
las reuniones oficiales, etc.

H. REVISION POR LA DIRECCION

H/17- Por lo menos una vez al afo, el director del laboratorio debera realizar una revision
del sistema de gestion de la calidad con el gerente de calidad (ver F/15). Debe elaborar un
registro/informe, el cual debera difundir a todo el personal. El informe debe contener, pero
no limitarse a: los informes de los supervisores y el personal directivo, resultados de
cualquier actividad de Evaluacion Externa de la Calidad, cambios en el volumen y tipo de
trabajo, retroalimentacion de los usuarios del servicio, monitoreo del tiempo de respuesta
(tiempo entre la recepcion de la muestra y salida del informe de resultado), resultados del
mejoramiento continuo del proceso, etc.

I. REQUISITOS TECNICOS (PERSONAL)

El personal es el recurso mas importante de cualquier organizacion y por consiguiente es
importante asignar el tiempo apropiado para su gestion.
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1/18- El director del laboratorio debe ser una persona con la competencia necesaria para
asumir la responsabilidad y debe haber recibido durante los ultimos cinco afios
entrenamiento y actualizacion apropiados en el area a dirigir.

I/19- Se debe contar con suficiente personal adecuadamente capacitado y que sea
supervisado por personas con experiencia apropiada.

1/20- Todo el personal debe tener una descripcion de sus tareas con la informacion detallada
de sus responsabilidades. Debe existir un proceso oficial de revision.

1/21- Por lo menos dos veces al afio se debe realizar una reunion oficial entre el director y
todo el personal. Se deben tomar nota de todos comentarios y difundirlos a todo el personal.

J. PLANTA FISICA'Y CONDICIONES AMBIENTALES

J/22- El laboratorio debe estar organizado y tener un espacio adecuado para asegurar el
desarrollo de un trabajo de calidad, reuniendo los requisitos de seguridad. Es muy
importante el mantenimiento de la limpieza e higiene.

J/23- En caso de que el laboratorio cuente con instalaciones para la toma de muestras, se
debe tener en consideracion la adaptacion para los pacientes discapacitados. El area de toma
de muestra debe permitir recoleccion de muestras de buena calidad y asegurar la comodidad
y privacidad para los pacientes.

JI24- Las diferentes actividades del laboratorio deben mantenerse separadas para prevenir
contaminaciones cruzadas y proporcionar seguridad.

J/25- Para asegurar la integridad de los registros y los materiales se debe disponer de un
espacio de almacenamiento suficiente y de buena calidad.

K. EQUIPOS DE LABORATORIO
Las politicas definidas se aplican a todos los equipos, incluyendo los comprados.

K/26- Se debe elaborar las especificaciones escritas antes de la adquisicion de equipos.
Como criterios minimos se incluyen: satisfacer la necesidad especificada, seguridad en la
continuidad de la disponibilidad de mantenimiento y en el suministro de los repuestos
durante la vida esperada del equipo, entrenamiento de numero suficiente del personal, el tipo
de energia requerida, etc.

K/27- El vendedor es el responsable de la entrega, instalacion, puesta en marcha y garantia
de que el equipo retna los criterios de desempefio acordados.

K/28- Cada equipo debe ser identificado y rotulado en forma inequivoca. Para ello el
documento de identificacién debe indicar: si se trata de equipo nuevo o reacondicionado,
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numero de serie, detalles para el contacto con el distribuidor, fechas de recepcion y puesta en
marcha, registro de funcionamiento, registro de mantenimiento y detalles de cualquier dafio,
mal funcionamiento y reparacion.

K/29- El equipo se debe mantener segun las instrucciones del fabricante y en forma segura.

K/30- Si el equipo y/o los instrumentos sujetos a calibracion estan en uso, deben ser
calibrados regularmente por aquellos autorizados para hacerlo.

L. PROCEDIMIENTOS PRE ANALITICOS

L/31- El formulario de solicitud de examen debe acompafiar a todas las muestras. Estos
formularios deben contener informacion minima que incluya: la identificacion del paciente,
sexo, fecha de nacimiento, direccion para el envio del informe, identificacion del solicitante,
tipo de muestra, examen requerido, fecha y hora de recoleccion, fecha y hora de recepcion de
la muestra en el laboratorio, espacio para escribir la informacion clinica para asegurar la
interpretacion de resultado.

L/32- Deben existir Procedimientos Operativos Estandares (POES) que deben mencionar la
metodologia utilizada para la toma de todas las clases de muestras, incluyendo los criterios
de preparacion de los pacientes, por ejemplo, si requiere estar en ayuno, tipo de envase
utilizado para la muestra, técnica de toma incluyendo el uso de torniquete, condiciones para
el transporte, rotulacion de los envases de las muestras y medios seguros para el desecho de
materiales de recoleccién incluyendo objetos punzocortantes. Los procedimientos escritos
deben estar en lugar de uso para asegurar que se adopten las acciones correctas, en caso de
obtener una muestra de calidad subdptima o que posee caracteristicas fisicas extrafias como
lipemia, hemolisis, etc. Deben existir procedimientos que indiquen el lugar de
almacenamiento de las muestras después de su analisis (ver L/34 y O/38).

L/33- Debe existir un procedimiento escrito que indique las acciones a tomar en caso de
recepcion de una muestra con identificacion incorrecta.

L/34- Todos las muestras deben tener un nimero de identificacion Unico de ingreso el cual
debe ser registrado. Este numero debe formar parte de la informacion de identificacion que
acomparia la muestra y todas las muestras derivadas de la misma (alicuotas) en el laboratorio.
El tiempo de almacenamiento de las muestras después del analisis debe permitir el examen
repetido en caso que se requiera (ver L/32).

M. PROCEDIMIENTOS ANALITICOS
M/35-La seleccion del procedimiento analitico dependerd del equipo y personal disponible.
Todos los métodos deben ser verificados en base a su adecuacién y criterios de desempefio

en cuanto a la imprecision (variabilidad) definida. Se debe escribir un Procedimiento
Operativo Estandar (POE) detallado para cada examen, sin embargo, los métodos pueden
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resumirse en fichas disponibles en el sitio de trabajo y con la traduccién en el idioma local en
caso necesario.

N. ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

N/36- Debe existir un sistema de control de la calidad para todos los exdmenes. Acciones
deben estar tomadas en algunas ocasiones cuando se detecta un incumplimiento o una no
conformidad y estas medidas pueden comprender un re examen.

N/37- El laboratorio debe participar en un programa de evaluacion externa de la calidad y
cuando este no se encuentra disponible, los intercambios de muestras y discusion de los
resultados son dtiles. A pesar de que la evaluacion externa es retrospectiva, se deben tomar
acciones que acompafien los resultados de la misma.

O. PROCESO POST-ANALITICO

O/38- Los Informes de resultados no deben ser emitidos sin antes tener la autorizacion del
personal apropiado. En los procedimientos debe estar mencionado la forma de
almacenamiento de las muestras primarias, muestras derivadas de las mismas, muestras
teflidas en portaobjetos para microscopia, muestras para exdmenes histolégicos. (ver L/32).

P. INFORME DE RESULTADOS

P/39- Los informes con los resultados deben ser entregados al solicitante dentro del tiempo
acordado entre el director del laboratorio y los usuarios del servicio (ver P/42).

P/40- Los informes con los resultados deben ser legibles, sin errores de trascripcion y
preferentemente expresadas en unidades del sistema internacional. El informe debe incluir la
identificacion de: el laboratorio que emite el informe, identificacion y la ubicacion del
paciente y del solicitante; hora y fecha de recoleccion, recepcién por el laboratorio y emision
del informe; e incluir cualquier comentario sobre la muestra primaria que pueda afectar la
interpretacion de resultados, tales como una muestra anticoagulada con coagulos, presencia
de la lipemia o bilirrubina, etc. Se debe indicar los rangos de referencia apropiados en las
unidades utilizadas.

P/41- Se debe contar con un procedimiento para la notificacién al solicitante o al responsable
de la atencion del paciente, los resultados considerados criticos y fuera de los rangos
especificados, tal como se acordd con los usuarios clinicos del servicio (ver P/43).

P/42- Se debe acordar, entre los usuarios del servicio y el director del laboratorio, el tiempo
estimado entre la toma de muestras y la recepcidn del informe por el solicitante (ver P/39).

P/43- Debe existir un procedimiento para definir la entrega de los informes por teléfono
(ver P/41).
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