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1. Objetivo

Controlar los documentos del Sistema de gestion de calidad mediante la funcion de los
lineamientos para la generacion, aprobacion, actualizacién, distribuciéon y retiro de los
documentos obsoletos, incluyendo documentos de origen externo.

2. Responsabilidad

Es responsabilidad de todo el personal el cumplimiento de este procedimiento.

Director general: aprobar y/o revisar toda la documentacion del sistema de gestion de la
calidad.

Coordinador de calidad: controlar los documentos que forman parte del sistema de gestiéon
de calidad mediante la generacion, revisién, actualizacién y distribucién de documentos.

Quimicos responsables de los departamentos: son responsables de generar, revisar

actualizar y asegurarse que los documentos permanezcan legibles y facilmente
identificables.

3. Alcance

Se aplica a todo el sistema de gestion de calidad del Laboratorio de Analisis Clinicos
FCQ.UACH.

4. Documentos relacionados

Manual de calidad seccién 4.3

5. Definiciones

Documento: instrumento de informacion y medio de soporte, siendo escrita en papel o
almacenada electrénicamente.

Documento controlado: reproduccién fiel del documento existente en el sistema de gestion
de calidad, el cual tiene controlada su emision, actualizacion y distribucion.

Documento no controlado: reproducciéon fiel del documento existente en el sistema de
gestion de calidad, el cual no esta controlada su emision, actualizacién y distribucion.

Documento obsoleto: Es aquel que ha dejado de ser Gtil por su vigencia y se ha
reemplazado por una nueva edicién.
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6. Desarrollo

. REGISTROS O
RESPONSABLE DESCRIPCION DE ACTIVIDADES REFERENCIAS

Generador del
documento

Coordinador de
Calidad o
Coordinador
técnico

Director de
laboratorio

Coordinador de
calidad

Generador del
documento

Coordinador de
calidad

Director de
laboratorio

Coordinador de
calidad

1. GENERACION, APROBACION Y REVISION DE

DOCUMENTOS
1.1 Genera un documento nuevo, el generador es ITG-GEN-01
responsable de su contenido y redaccién, asi como el FOR-GEN-04

tiempo de retencién y justificacion. Este documento es
presentado y propuesto al Coordinador de calidad o
Coordinador técnico junto con el formato de solicitud, alta,
baja o modificacion de documentos.

1.2 Revisa el documento, verifica que la estructura cumpla
con los requisitos establecidos, si es aceptado, asigna
clave de identificacion y lo presenta para su aprobacion al
director del laboratorio.

1.3 Si no es aceptado lo regresa al quimico generador del
documento Yy lo retroalimenta para que realice los ajustes.
(ver 1.1)

1.4 Revisa y aprueba el documento mediante su firma en
la solicitud y lo regresa al Coordinador de calidad para su
distribucion.

1.5 Agrega un cédigo, recaba las firmas y lo anexa a la lista
maestra.

1.6 Distribuye el documento a traves del sistema
informatico (Uniq) e informa de manera verbal al personal
sobre el documento generado.

2. MODIFICACION A LOS DOCUMENTOS

2.1 Realiza alguna modificacién sobre un documento ya ITG-GEN-01
existente.

2.2 Lo presenta al Coordinador de calidad para su revision,
junto con el formato de solicitud, alta, baja o modificacidn FOR-GEN-04
de documentos.

2.3 Revisa el documento, si es aceptado, asigha el nuevo
nuamero de version y lo presenta para su aprobacion. Sino
es aceptado lo regresa al generador del documento para
su correccion.

FOR-CCA-01

2.4 Revisa Yy aprueba el documento mediante su firma en
la solicitud y lo regresa al Coordinador de calidad para su
distribucion.

2.5 Anota el documento en la lista maestra con la versién
actual, y recaba las firmas de autorizacion faltantes.

2.6 Registra el cambio en el apartado de “Historial de
revisiones” del documento.

FOR-CCA-01
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file:///G:/Mi%20unidad/CALIDAD/LABORATORIO%20ANALISIS%20CLINICOS/INSTRUCCION%20%20DE%20TRABAJO/IT-GEN-01%20GENERACIÓN%20DE%20DOCUMENTOS.pdf
file:///G:/Mi%20unidad/CALIDAD/LABORATORIO%20ANALISIS%20CLINICOS/FORMATOS/GENERALES/PDF/FOR-GEN-04%20ALTA,%20BAJA%20O%20MODIFICACIÓN%20DE%20DOCUMENTOS.pdf
file:///G:/Mi%20unidad/CALIDAD/LABORATORIO%20ANALISIS%20CLINICOS/FORMATOS/COORDINADOR%20DE%20CALIDAD/FOR-CCA-01%20LISTA%20MAESTRA%20PARA%20DIRECCION.docx
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Generador del
documento

Coordinador de
calidad y
Director de
laboratorio

Coordinador de
calidad

Coordinador de
calidad

Coordinador de
calidad

El personal

Coordinador de
calidad

El personal

Coordinador de
calidad

2.7 Sustituye el documento en el sistema informético (Uniq)
e informa de manera verbal al personal sobre el documento
modificado y la nueva version.

3. BAJA DE DOCUMENTOS
3.1 Presenta la solicitud de baja de algin documento al
Coordinador de calidad junto con la justificacién de su
peticion.
3.2 Analiza la justificacion, si es aprobado, se firma la
solicitud de baja.

3.3 Ademas actualiza la lista maestra.

3.4 Elimina el documento en el sistema informatico (Uniq)
e informa de manera verbal al personal sobre el documento
eliminado.

4. LISTA MAESTRA
4.1 Mantener actualizada la lista maestra de documentos,
el cual incluye: tipo de documento, cédigo, titulo del
documento, revisiébn, medio de soporte (papel y/o
electrénico), numero de copias, area/responsable.

5. UNIQ

5.1 El coordinador de calidad funge como controlador de
documentos mismos que son resguardados en el sistema
UNIQ.
5.2 Da de alta, de baja o modifica al personal involucrado
en el sistema de gestion de la calidad.

5.2 El personal tiene acceso ala documentacién por medio
del sistema informatico UNIQ.

6. COPIAS CONTROLADAS

6.1 Imprime el documento y estampa el sello de “copia
controlada” y el nimero de copia a la que corresponde.

6.2 Llevar un registro de las copias distribuidas, donde
firme de recibido el quimico a cargo.

6.3 Sustituir el documento cuando cambie la version,
recoger la versién anterior y desecharla.

6.4 Firman de recibido y son responsables de la copia
controlada entregada.

6.5 En caso de que una copia sea extraviada o dafiada, el
responsable del documento notifica por medio de un escrito
libre o correo electronico al controlador de documentos.

6.6 Cancela con un asterisco el documento en la lista de
distribucién correspondiente y lo repone.

7. COPIAS NO CONTROLADAS
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file:///G:/Mi%20unidad/CALIDAD/LABORATORIO%20ANALISIS%20CLINICOS/FORMATOS/GENERALES/PDF/FOR-GEN-04%20ALTA,%20BAJA%20O%20MODIFICACIÓN%20DE%20DOCUMENTOS.pdf
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Coordinador de
calidad

Coordinador de
calidad

Coordinador de
calidad

El personal

Coordinador de
calidad

Todo el personal

7.1 Coloca una marca de agua en el documento en
electrénico con la identificacion “copia no controlada”.

7.2 En documento impreso estampa el sello de “copia no
controlada”. Se le agrega la fecha de expedicion, misma
que solo es vdlida por 30 dias, y no es valida para la toma
de decisiones.

8. DOCUMENTOS EXTERNOS

8.1 Los documentos de origen externo seran referenciados
en los procedimientos, manuales, formatos, etc. Donde
sean utilizados, mencionando la liga que corresponda con
el nombre del documento y la leyenda (DE).

8.2 Registra en la lista maestra el nombre del documento FOR-CCA-01
externo.

9. DOCUMENTOS OBSOLETOS

9.1 Cuando un documento se modifica 0 se cambia por
versiones nuevas, estos deben retirarse inmediatamente y
colocar lineas diagonales y la leyenda de obsoleto.

9.2 Guardar los documentos obsoletos por el periodo de un
afio como minimo, para cualquier aclaracion.

9.3 Después del resguardo de un afio son destruidos.
10. REVISION DE DOCUMENTOS

10.1 Todos los documentos deben revisarse por lo menos
cada dos afios. Si requiere modificaciones ver el punto 2.

11. RESGUARDO DE DOCUMENTOS

11.1 Realiza un resguardo para garantizar que la
informacion sea recuperada en caso de fallo en el equipo
de cédmputo en google drive la cual revisa semestralmente.

11.2 No se permite imprimir ni guardar en forma electrénica
los documentos del Sistema de gestion publicados en el
Sistema Informéatico UNIQ, ni sacar copias fotostaticas o
sustraer documentos.

11.3 Solo es permitida la impresion de formatos para
generar registros, los cuales son llenados de forma manual
o electrénica y sirven para contar con evidencia objetiva de
la realizacion de actividades planificadas, estos son
responsabilidad de las personas que ejecutan la actividad.
11.4 Los registros deben contener todos los campos llenos.
Deberan cancelarse con diagonal o N/A los campos que no
se utilicen.

11.5 El resguardo de los documentos y registros debe
mantenerse en lugares secos, ventilados y libres de plagas
gue eviten su dafio o pérdida hasta el momento que haya
terminado su ciclo util.

FIN DEL PROCEDIMIENTO
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7. Anexos
No aplica

8 Historial de revisiones

No.
Revision

Descripcion de la Revision Fecha de

Revisiéon

0 Liberado 15/Junio/2017

En el apartado 11 de resguardo de documentos se
1 realizaba en drop box y se cambié por google drive 18/Junio/2019

Pagina7 de 7




