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1. Objetivo:

Establecer los lineamientos para el control y eliminacién de las causas de no conformidades
detectadas y la prevencion de su recurrencia, de igual manera detectar y eliminar las causas de una no
conformidad potencial.

2. Responsabilidad:

Es responsabilidad del director del laboratorio y del coordinador de la calidad dar seguimiento y
cumplimiento del presente procedimiento.

3. Alcance:

Se aplica a todas las actividades que realiza el laboratorio, a través del coordinador de calidad

4. Documentos relacionados:

Manual de calidad seccién 10.1y 11.2

5. Definiciones:
No Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Observacién: Cuando el grado de cumplimiento de un requisito del sistema de gestion de calidad es
satisfactorio pero necesita mejorar.

Correccion: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

Accion correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra
situacion indeseable.

Accion preventiva: Accidn tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra
situacion potencialmente indeseable.
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6. Procedimiento:

RESPONSABLE

Todo el personal

Director del
Laboratorio y
Coordinador de
Calidad

Director del
laboratorio y
Responsable del
departamento

Responsable del
departamento

Director del
Laboratorio y
Coordinador de
Calidad

Coordinador de
calidad

Responsable del
departamento

Director del
Laboratorio y
Coordinador de
Calidad

Coordinador de
calidad

Responsable del
departamento
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1. IDENTIFICACION

1.1 Las problematicas del sistema de gestion de calidad y de las
operaciones técnicas pueden ser identificadas a través de actividades
como control de no conformidades, auditorias internas o externas,
revision por la direccion, quejas de clientes u observaciones del
personal.

1.2 Las no conformidades detectadas estan clasificadas y anotadas
en los registros segun el procedimiento de no conformidades.

2. ANALISIS DE CAUSAS

2.1 El analisis de causas se realiza a través de del diagrama de
Causas y Efectos (diagrama de pescado)

2.2 Al revisar las no conformidades para su analisis de causas
pueden suceder dos situaciones: ver incisoay b

2.3 a) En caso de que los problemas detectados sean de una
sencillez que no requieran un andlisis para ubicar la causa raiz del
problema, el responsable del departamento y el director del
laboratorio definiran y aplicaran la accién correctiva inmediatamente
después que surja una no conformidad.

2.4 Pasar al punto 3

2.5 b) En el caso de que el problema a corregir sea complejo, el
Director del Laboratorio y el coordinador de calidad fijan la fecha en
las que se reunira con todos los involucrados en el problema y asi
proceder a un analisis que permita ubicar su causa raiz.

2.6 Realizan analisis de causas

2.7 Anotar los resultados de la investigacion en el formato de No
conformidades/observaciones, analisis de causas, acciones
correctivas y preventivas, en donde debera quedar asentado la forma
en que se analizé el problema.

2.8 Aplicar accion correctiva y/o preventiva
3. ACCION CORRECTIVA
3.1 Anotar en el formato la accion correctiva tomada

3.2 Dar seguimiento a la accion correctiva tomada, cada mes ver los
resultados de no conformidades para verificar que la accién correctiva
tomada fue eficaz, mediante la no ocurrencia de la misma no
conformidad.

3.3 De acuerdo a las no conformidades registradas, si estas son muy
recurrentes en un determinado departamento, puede emprender una
auditoria al departamento si lo considera necesario.

3.4 Mantener los registros de no conformidades/observaciones,
andlisis de causas, acciones correctivas y preventivas.

3.5 En caso de ser requerido, modificar el documento segun el
procedimiento de control de documentos en el punto 3
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4. ACCION PREVENTIVA

Todo el personal | 4.1 Puede identificar un problema potencial y hacer una sugerencia
de accion preventiva al director del laboratorio.

4.2 Desarrolla la accién preventiva y la propone al director del

laboratorio.
Director del 4.3 Analizan la propuesta y si es viable el director del laboratorio
laboratorio y autoriza la implementacion. Si no pasa al 4.2
responsable del
departamento
Director del 4.4 Informa al personal involucrado y al coordinador de calidad de la
laboratorio accion preventiva tomada.

responsable del | 4.5 Realiza la modificacién al documento, segun el procedimiento de
departamento control de documentos en el punto 3

4.4 implementa la accion y da el seguimiento para verificar el buen
funcionamiento de tal manera que no ocurra una no conformidad.

FIN DEL PROCEDIMIENTO

CCA-PG-01
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7. Diagrama de flujo
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ANEXO A

DIAGRAMA DE CAUSAS Y EFECTOS
El diagrama causa-efecto es una forma de organizar y representar las diferentes teorias propuestas sobre las
causas de un problema. Se conoce también como diagrama de Ishikawa o diagrama de espina de pescado y se
utiliza en las fases de Diagnéstico y Solucién de la causa.

Para hacer un Diagrama de Causa-Efecto seguimos estos pasos:

1. Trazamos una flecha gruesa que representa el proceso y a la derecha escribimos la caracteristica de
calidad (la no conformidad).

Caracteristica
> de la No
Conformidad

2. Tazamos flechas secundarias hacia la principal Indicando los factores causales mas importantes y
generales que puedan generar la No Conformidad, estos son: Materiales, Equipos, Personal, Métodos de
Medicién, Medio Ambiente, otros.

Materiales Equipos Métodos

Caracteristica

> de la No
Conformidad

I
Medio Ambiente Personal Otros

3. Incorporamos en cada rama factores mas detallados que se puedan considerar causas del problema.
Para hacer esto, podemos formularnos preguntas de las posibles causas, por ejemplo:

Materiales Equipos Métodos
Proveedores Calibracion Actuales
Cantidad Energia Correctos P
Almacenamiento Mantenimiento Claro Caracteristica
| > de la No
Temperatura Desconocimiento Cualquier Conformidad
Humedad Actitud otra posible
Limpieza Descuido causa

) ) Capacitacion
Medio Ambiente Personal Otros

4. Finalmente verificamos que todos los factores que puedan causar la no conformidad hayan sido
incorporados al diagrama. Las relaciones Causa-Efecto deben quedar claramente establecidas y en ese
caso, el diagrama esta terminado.
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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 8 / Octubre / 2008

del documento.
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