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1. Objetivo:

Establecer los lineamientos generales para que el director del laboratorio verifique que el sistema de
calidad es efectivo tanto para alcanzar los objetivos de calidad del laboratorio, como para cumplir los
requisitos establecidos en la norma NMX-EC-15189-IMNC-2006

2. Responsabilidad:

Es responsabilidad del Director del Laboratorio dar cumplimiento a este procedimiento.

3. Alcance:

Este procedimiento se aplica a todas las reuniones formales para la revision por parte de la direccion.

4. Documentos relacionados:

Manual de calidad seccion 4.15

5. Definiciones:

No aplica
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6. Procedimiento:
. REGISTROS O
RESPONSABLE DESCRIPCION DE ACTIVIDADES REFERENCIAS

1. PLANEACION DE REVISIONES

Director del 1.1 La revision debe efectuarse minimo una vez al afio
laboratorio

1.2 Planear y programar anualmente las revisiones en conjunto con el
coordinador de calidad.

1.3 Registrar la planeacion DIR-FG-04

1.4 Publica la planeacién para informar al personal que debera
participar en la revision de la direccion, la fecha y hora programada,
la lista de personas que deben asistir, indicando los puntos que seran

analizados.
Coordinador de 1.5 Recopila y procesa la informacién cuando se requiera, referente a
Calidad los temas que seran objeto de discusion.
2. REVISION
Director del 2.1 La revision debe tomar en cuenta los siguientes puntos pero no
Laboratorio se limita a estos.

a) Dar seguimiento a las anteriores revisiones por la direccion.

b) El estado de las acciones correctivas tomadas y acciones
preventivas requeridas.

c) Los informes del personal gerencial y de supervision.
d) Los resultados de las auditorias internas recientes.
e) La evaluacion por organismos externos.

f) Los resultados de la evaluacion externa de la calidad y otras
formas de evaluacion interlaboratorios.

g) Cualquier cambio en el volumen y tipo de trabajo asumido.

h) La retroalimentacién, incluyendo quejas y otros factores
relevantes, de médicos, pacientes y otras partes.

i) Los indicadores de la calidad para dar seguimiento a la
contribucion del laboratorio en la atencién al paciente.

i) No conformidades.

k) Seguimiento del tiempo de respuesta desde la recepcion de
la muestra hasta la emision del informe de resultados.

I) Los resultados de los procesos de mejora continua
m) La evaluacion de proveedores

2.1 Se reune en la hora y fecha indicada en la planeacion con las
personas involucradas en los puntos a tratar.

2.2 Revisan cada uno de los puntos planeados, para obtener
resultados y mejorar el sistema.
3. RESULTADOS DE LA REVISION
Director del 3.1 Registra en el formato los resultados de la revision, el cual
Laboratorio incluye: a) Punto que se revisé, b) Fecha de revision, c) Objetivo a

lograr, d) Metas a lograr y plazo estimado, e) Planes de accion para
el logro de las metas.

FIN DEL PROCEDIMIENTO

DIR-FG-05
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7. Diagrama de flujo:

Director del Laboratorio | Coordinador de calidad

< INICIO )
}

1. Planeacioén

Revision una vez al afio

v

Planea, programa, registra 'y
publica la planeacién

!

2. Revision
Da seguimiento: a las acciones correctivas
y preventiva, los informes del personal, los
resultados, la evaluacion y resultados de
organismos externos, cambios en el
volumen y tipo de trabajo,
retroalimentacion, indicadores de calidad,
no conformidades, tiempo de respuesta
desde recepcion hasta la emision de
resultados, los resultados de los procesos
de mejora continua y la evaluacion de los
proveedores.

v

Se reune en la fecha y hora indicados y
revisan cada uno de los puntos planeados.

Recopila y procesa
informacion

A
3. Resultados

Registra los resultados de la revision
inluye: punto que se reviso, fecha de
revision, objetivo a lograr, metas a lograr y
plazo estimado, planes de accion para el
logro de metas.

|
( FIN >
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8. Historial de Revisiones

No. . NO.', Descripcion de la Revision Fecha de Revision
Revision Version
Cambio de estructura documental, agregando el punto 8
2 2 “Historial de Revisiones” y cambios en la clave de identificacion 16 / Octubre / 2008

del documento.
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