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Resumen / Abstract

El Instituto Finlay en la Gltima década ha impulsado €l desarrollo y comercializacion de nuevas
vacunas parauso humano, entrelas que se destacalavacunacontralameningitis meningocéccica
BC, lacual constituye el Unico producto de su tipo en el mundo. Entre sus metas se hallaintroducir
en su sistemade calidad elementos que permitan perfeccionar lafuncién de control brindando vias
mas eficaces para el mejoramiento de la calidad de sus procesos. En este trabajo se disefia un
Sistema de Control de la Calidad para |os resultados de los ensayos que se llevan a cabo en la
Direccién de Calidad dedicho instituto. L os elementos que forman parte del sistemade control han
sido concebidos de modo tal que este cumpla con los objetivos enunciados en la 1SO 9001:2000
para los sistemas de medicion: demostrar la conformidad de los resultados de ensayo, seguir €l
desempefio de los procesos de ensayo, determinar el nivel de satisfaccion del cliente y mejorar
continuamente la eficaciadel sistemade gestion delacalidad.

Finlay I nstitute has been one of the most i mpor tant manufacturers of new vaccinesfor human use
in Cuba during the last decade. VA-MENGOC-BC, the unique product in the world against
meningococcical diseasehasbecomeitsleader product. Thiscenter expectstoimproveitsQuality
Management Systemintroducing different elementsto support control funtion giving mor e effective
waysto increasethe processquality. Inthisarticlewe describe a specific Quality Control System
to evaluate the quality of analytical test results obtained in the Quality Direction in Finlay
Institute. The system have been designed to fulfill the objectives of measurement systems as
described in the last revision of 1SO 9000: Demonstrating test results conformity, monitoring
assay processes performance, measuring the satisfaction level of our clients and improving
continually the quality management system efficacy.
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INTRODUCCION

En el contexto mundial de hoy el incremento significativo del intercambio comercial debienesy
servicios en el marco de unacompetencia exacerbada es uno delos rasgos que ha caracterizado el
proceso de globalizacién. Esto ha situado alos sistemas de gestion y en especial alagestion de
calidad en el centro de atencidn de las organizaciones: lacalidad es un elemento diferenciador de
los productos en el mercado que les permite obtener niveles de competitividad que les aseguran
mantenerse en mercados cada vez mas exigentes.

En el escenario actual lalndustria Farmacéuticano constituye unaexcepcion pero en este caso
la globalizacién tiene rasgos particulares: los paises mas poderosos, que dominan el mercado
internacional han impuesto un sistemade regulaciones, quesi bien aseguralacalidad y seguridad
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delos productos, limita extraordinariamente | as posibilidades de
acceso alos mercados de las empresas que no cuentan con los
recursos financieros para hacerles frente.

Estas realidades hacen necesario, no solo de producir con
calidad de forma estable, sino también de ser capaces de
demostrarlo alahorade establecer unarelacion contractual. Para
lograr estos dos grandes propdésitos el Instituto Finlay se ha
propuesto introducir en su sistema de calidad elementos que
permitan perfeccionar lafuncién de control brindando vias mas
eficaces para el mejoramiento de la calidad de sus procesos.

Esto enfatiza la importancia de lograr que los procesos de
ensayo dentro de la Direccién de Calidad del Instituto puedan
demostrar que son capaces de brindar resultados confiables y
oportunos. Este debe ser un objetivo primordial en el trabajo de
los laboratorios para que los resultados generados sean
reconocidos y aceptados y sean la base para la toma de
decisiones. La exactitud, rapidez y costo son una serie de
caracteristicas de los resultados analiticos, que sin dudatienen
una ampliarepercusion social y econémica

Teniendo en cuentalo expuesto hastaaqui, este trabajo tiene
como objetivo disefiar |os el ementos general es que conforman el
Sistemade Control delaCalidad delosresultadosanaliticosenla
Direccién de Calidad del Instituto Finlay, basandose en la
aplicacion del enfoque de procesos y del enfoque de sistema
paralagestion delacalidad de modo quelaDireccién de Calidad
cuente con un sistema de medicion que permita:

* Demostrar la conformidad de | os resultados de ensayo.

® Seguir el desempefio de los procesos de ensayo.

* Determinar el nivel de satisfaccion del cliente.

* Meorar continuamentelaeficaciadel sistemade gestion de
lacalidad.

BASES TEORICAS QUE SUSTENTAN
EL DISENO

Los principios de aseguramiento de la calidad para los
laboratorios analiticos han sido formalizados en varios
estandares. Losque masampliamentesehan difundidoy aplicado
segun las necesidades individual es de cada laboratorio son los
siguientes:

ISO/IEC 17025:1999: Esta dirigido a lograr la competencia
técnica de los laboratorios para llevar a cabo ensayos y
calibraciones especificas.! Seusapor loscuerposdeacreditacion
aescalamundial como losrequisitosbasicosparalaacreditacion
deloslaboratorios.

SO 9001:2000y susequivalentes nacional eseinternacional es.

Los principios de las Buenas Préacticas de Laboratorio (BPL)
delaOrganizacion paralaCooperaciény € Desarrollo Econémico
(OECD):1998 y sus equivalentes nacionales y sectoriales:
Establecen los procesos organizacionales y las condiciones en
las cuales deben llevarse a cabo los estudios relacionados con
ciertas actividades regulatorias.

Ademaés, los laboratorios que realicen actividades dentro del
marco de las producciones farmacéuticas deberan cumplir lo
establecido en las Buenas Practicas de Produccion.
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LalS0O 9001:200(? constituye unareferencia obligada para e
disefio del sistema de gestion de la calidad de cualquie
organizacion. Segin el enfoque que promueve esta norma, los
ensayos son procesos cuya salida esta constituida por los
resultados obtenidos por el procedimiento analitico. Laeficiencic
y laeficaciadel proceso constituyen el objetivo fundamental de
laserie 9000 delasnormas| SO, o que conduce alanecesidad de
establecer métodos para medir, dar seguimiento y analizar €
desempefio del proceso. Esto implica que cada proceso, debe
tener claramente definidos sus objetivosy contar con un conjuntc
de indicadores del desempefio que permitan determinar st
cumplimiento

La SO 17025 y los principios de las BPL tienen mucho:
elementos en comun. Por gjemplo, lanorma | SO 17025 incorpore
los elementos del sistemade calidad delal SO 9001:1994 que sor
aplicables aloslaboratorios. Estanormay las Buenas Préacticas
de Laboratorio de la OECD incluyen elementos técnicos que
influyen directamente en la calidad del resultado de ensayo
Ambas establecen un sistema organizativo en el laboratorio er
gue sedefinan claramentelas responsabilidadesy hacen énfasis
en lanecesidad de un sistemade documentaci én que asegure ur
adecuado control y actualizacién delosdocumentos. En general
los requisitos del sistema de calidad que establecen estos
estandares pueden dividirse de la misma manera que lo hace Iz
1SO 17025:

- Requisitos de gestion

- Requisitos técnicos

Losrequisitosdegestion establecen lasbasesen €l laboratoric
para:?

* Evitar que se produzcan conflictosdeinteresesdentro dele
estructura de la organizacién, por medio de la creacién de un:
estructura organizativa que especifique las responsabilidades
autoridades einterrelaciones detodo el personal. En especial las
Buenas Practicas de Produccion establecen que el control del¢
calidad de los productos debe hacerse por parte de una unidac
independiente de la Unidad de Produccion.

® Garantizar laimparcialidad y confianza en su competencia.

Los requisitostécnicos controlanlosfactoresque determinar
la exactitud y confiabilidad de los ensayos realizados por e
laboratorio,® loscualescorrespondentanto alasentradasy salidas
del proceso de ensayo, como a las caracteristicas del propic
proceso. Estos factores estan asociados a alguno de los
siguientes grupos:

- Factores humanos.

- Instalacionesy condiciones ambientales.

- Métodos de ensayo y validacion del método.

- Equipos.

- Reactivos.

- Trazabilidad de las mediciones.

- Muestreo.

- Manipulacion de los objetos de ensayo.

El control delacalidad delosresultados de ensayo es otro de
los requisitos técnicos establecidos en lanorma | SO 17025. Lo
métodosy formas en que se controlelacalidad delos resultado:
dependeraentre otros factores del tipo de respuesta del ensayo
cualitativao cuantitativa. Los ensayos cualitativos son aguell o
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jue determinan la presencia o no del analito (componente de
nterés en la muestra), los resultados se expresan generalmente
>omo pasa/no pasa. Los ensayos cuantitativos son 1os que
suantifican lapresenciadel analito, dando resultados numéricos.

La calidad de un resultado de ensayo cuantitativo desde el
yunto devistatécnico se define como su exactitud, lacual expresz
3 grado de cercaniaentreel resultado deunamediciony el valor
Je referancia aocgptadt Cuando se aplica a un grupo de
‘esultados, invol ucralacombinaci6n de componentes al eatorios
‘precision) y errores sistematicos comunes o componentes de
sesgo (veracidad).

La precision de un método de ensayo se expresa en términos
Je desviacion estandar o varianza y tiene dos val ores extremos,
Jnvalor minimo, obtenido bajo condicionesderepetibilidady un
ralor maximo, definido para condiciones de reproducibilidad.

En condiciones de repetibilidad el operador, €l equipamiento
JItilizado y la calibracion de los instrumentos y sistemas de
nedicion permanecen constantes y las mediciones se realizan
sobre la misma muestra en un tiempo lo suficientemente corto
>0mo para que pueda presumirse que no existe variacion en las
>ondi ciones ambiental es. En estas condi ciones ninguno de estos
‘actorescontribuyealavariabilidad delosresultadosy por tanto
xtasedeberasolamenteavariacionesaleatorias. En condiciones
Je reproducibilidad la repeticién de las mediciones se realiza
>onsiderando el cambio de todos estos factores a la vez,
ncluyendo el |aboratorio.

Entre estos dos valores extremos pueden definirse otras
nedidas de precisiénintermedias quetendran en cuentael cambio
Je uno o varios de estos factores tales como el operador, €l
xquipamiento, €l tiempo, etcétera.

La precision y veracidad de cada método de ensayo se
astablecen durante la validacion del mismo pero en la préctica
>otidianael laboratorio deberademostrar que escapaz de mantener
Je forma estable estos niveles de desempefio. El medio para
ograrlo esel control delacalidad delos resultados que incluye
3 conjunto de técnicas y actividades operativas que se usan
Jara satisfacer los requisitos de la calidad.” El nivel y tipo de
>ontrol adoptado debe demostrar ser suficiente paraasegurar la
salidez de los resultados? y dependera criticamente de la
1aturalezadelosensayos, lafrecuenciadeandlisis, el tamafio del
ote (nimero de muestras por corrida), grado deautomatizaciony
adificultad y confiabilidad del ensayo.

El control delacalidad puederealizarse aplicando métodosde
sontrol externos o internos.

H control externodelacalidadeslaformaen queel laboratorio
aval Gasu funcionamiento tanto contra sus propi os requeri mi entos
>omo contra los requerimientos que constituyen la norma en
stroslaboratorios querealizan actividadessimilaresaél.* Incluye
as comparaciones interlaboratorios y las pruebas de aptitud.

El control interno de la calidad es el conjunto de
yrocedimientos emprendidos por el personal del laboratorio para
a supervision continua de las operaciones y los resultados de
as mediciones para decidir si los resultados son lo
suficientemente confiables como paraser liberados.* Se basa en
3 analisisde blancos, controles positivosy negativos, patrones
Jemediciony materia esdereferencia, muestrasciegas, muestras

enriquecidas con el analito deinterés, repeticion deensayosy el
uso de muestras de control de calidad y gréaficos de control.

H control interno de la calidad de |os resultados puede ser
estadistico o no estadistico.

Bl control dela calidad no estadisticoincluye el chegueo del
funcionamiento de los sistemas, las pruebas de validacion del
desempefio, el mantenimiento preventivo y el control de los
parametros criticos del proceso de ensay0.8°

Bl control estadistico dela calidad implica el uso de técnicas
estadisticas y algoritmos de control estadisticos para asegurar
conducir aun proceso acomportarse delamaneradeseada, reducir
la variacion de los parametros del producto final (en este caso
resultadosde ensayo) y mejorar €l funcionamiento del proceso.”

Paramonitorear |os diferentestipos de variaciones dentro del
proceso de ensayo pueden utilizarse diferentes métodos de control
decalidad. Por ejemplo, el uso de muestrasde control decalidad,
analizadasaintervalosdentro delas corridasdetectaratendencias
en el sistema; el uso de varios tipos de blancos indicara las
contribuciones de ciertos componentes del sistema de ensayo
apartedelasdel analito; losandlisisen duplicadoy laintroduccion
de muestras ciegas permitiran el chequeo de la precision. Tales
métodos pueden indicar la ocurrencia de valores erréneos
provocados por razones como estas:

- Manipulacion de las muestras.

- Mal funcionamiento de los equipos.

- Errores en lapreparacion delos reactivos 'y soluciones.

- Cambio delascaracteristicasdelosinstrumentosdemedicion
en el tiempo.

- Mal entrenamiento de los analistas.

EnlalSO 5725-6" se incluye la propuesta mas completa de
técnicasde control pararesultadosdeensayo. L astécnicascitadas
pueden clasificarse de la siguiente forma seguin su objetivo:

* Métodos para determinar la aceptabilidad del resultado
(Epigrafe 5 delanorma).

* Comparaciones interlaboratorios y ensayos de aptitud
(Epigrafe 7).

* Métodos para el chequeo de la estabilidad del
funcionamiento del ensayo (Epigrafe 6).

Chegueo de la aceptabilidad de los resultados: Se evallala
precisién con que se obtienen los resultados, utilizando como
criterio la precision demostrada por el método analitico durante
lavalidacion. Sebasaen queladiferenciamaximaentreresultados
obtenidos en condiciones de repetibilidad (o reproducibilidad)
esunvalor quedependedelamagnitud deladesviacion estandar
correspondiente y un factor relacionado con el nimero de
resultados o réplicas implicadas. Esta diferencia maxima se
denomina limite de repetibilidad o de reproducibilidad
dependiendo de cudl de las medidas de precision se use en su
célculo

M étodospara € chequeodelaestabilidad: Losmétodospara
el chequeo delaestabilidad del funcionamiento del ensayo son
aguellos con los que es posible seguir el comportamiento de su
veracidad y precisiéon y detectar, e incluso prevenir, cualquier
desviacion que atente contrala calidad de lamedicién realizada.
Sebasan en el uso de gréficosde control de Shewhart o CUSUM
y puedeninvolucrar el uso dematerial esdereferenciasecundarios
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omuestrasde control delacalidad, o pueden realizarse utilizando
|os datosdelas propias muestras de ensayo. Entre estastécnicas
esposible citar las siguientes:

Reensayo de muestras retenidas, en la que se selecciona
aeatoriamente una muestra de las analizadas en la corriday se
vuelve andizar en la préxima, siguiendo € comportamiento de
los recorridos de los resultados de las muestras seleccionadas
por medio de un gréfico de control disefiado apartir del valor de
la desviacion estandar de precision intermedia con tiempo y
operador diferentes.

Control dela precision intraensayo, con la cual se sigue €l
comportamiento deladesviacion estandar derepetibilidad através
de un gréfico de control de los recorridos de las réplicas de las
muestras de ensayo de una muestra control .

Uso regular de materiales de referencia secundarios, con
este seintroduce un material dereferenciao muestracontrol enla
corrida, 1o que permite evaluar la estabilidad de la veracidad, la
desviacion estandar derepetibilidad y lade precision intermedia.

El control delacalidad delosensayosdebeincluir nosololas
técnicas estadisticas, sino también la definicion de los criterios
de aceptacion de los resultados y qué hacer en caso de que se
incumplan los criterios de aceptacion. Esto ultimo implica la
investigacion de las causas de desviacion, que se facilitacon la
existencia de una lista de chequeo con los posibles modos de
fallo del ensayo y sus causas.

Estos aspectosrequieren el conocimiento pleno detodoslos
factores que afectan el resultado analitico y el control de los
parametros que mas criticamente influyen en ellos y ademés
disponer delos datos necesarios parapoder investigar el origen
del problema. Para esto es necesario:

- Evaluar cdmo el procesoy losparametrosdel proceso pueden
afectar |as caracteristicas del producto.

- Identificar qué parametro esefectivo medir, donde, cudndoy
con qué frecuencia.

- Coémo seran utilizados estos datos, como se almacenany las
responsabilidades para su manejo y andlisis.

- Establecer un plan de accion pararesultadosfuerade control,
qué hacer cuando se presenten estos resultados u ocurran
perturbacionesen el proceso, mecanismosde reaccion, acciones
correctivasy responsabilidades por estas acciones.°

DISENO DEL CONTROL DE CALIDAD

DE LOSENSAYOS

Dentro de la estructura del Instituto Finlay, la Direccion de
Calidad tiene dosfuncionesfundamental es: el control del proceso
de produccion, lo que se traduce en controlar la calidad de las
materias primas y materiales que participan en la produccion, el
ambiente en las areas de produccion y los lotes de productos
intermedios y terminados obtenidos, y dar los resultados
necesariosparalosestudiosde estabilidad. Paraesto cuentacon
tres laboratorios, agrupados en el Departamento Técnico
Analitico: un laboratorio de microbiologia, un laboratorio de
ensayos fisico-quimicos e inmunoquimicos y un laboratorio de
pruebas biol dgicas.
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Paradefinir laestructuradel Sistemade Control delaCalidac
de los ensayos se deben tener en cuenta sus objetivos y las
funciones que este debe desarrollar.

L os objetivos principales del sistema son evaluar la calidac
delosresultados analiticosy lograr quelos procesos de ensay¢
operen mas eficientemente, a partir de controlar y reducir st
variabilidad, mejorando su desempefio, ademas de brindar las
herramientas paraaumentar el conocimiento de dichos proceso:
de medicién. A esto se suma la posibilidad de brindar sefial e
sobre su comportamiento, identificando las fuentes potencial e
defalloy ayudando areducir losefectos de las causas asi gnabl es
de variacion.

En consonancia con esto y retomando |os objetivo:
enunciados por la ISO 9001 para las mediciones dentro de le
organizacion, es necesario abarcar las siguientes funciones;

1. Evaluar la calidad de los resultados analiticos de acuerdc
con criterios establ ecidos estadisticamente.

2. Seguir el desempefio de los procesos de ensayo. Detecta
oportunamente desviaciones del proceso de ensayoy tomar las
acciones correctivas pertinentes para eliminar |as causas.

3. Determinar €l nivel de satisfaccion del cliente.

4. Asegurarse de la conformidad del sistema de gestioér
implantado y dar informacidn necesaria para mejora
continuamente la eficacia del sistema de gestion dela calidad.

Paracomprender mejor el disefio propuesto, laexplicacién de
sus caracteristicas se hara a partir de los siguientes elementos:;

- Técnicas de control a utilizar. Criterios de seleccion.

- Reglas de aceptacion paralos resultados de ensayo.

- Control delos puntos criticos del ensayo.

- Tratamiento deresultadosfuerade control y tomade acciones
correctivas.

- Indicadores para el desempefio del proceso.

- Sistemainformativo.

- Estructura organizativay responsabilidades.

A continuaci 6n se describiran cadauno de estos el ementosy
dequéformacontribuyenal desarrollo delasfuncionescitadas

M étodos o técnicas propuestas para € control
dela calidad de losresultados de ensayo

Este elemento dentro del sistemade control esel queposibilit:
laevaluacién delacalidad del resultado analitico através de sut
caracteristicas fundamentales; veracidad y precision.

En la figura 1 se muestran los pasos a seguir a evaluar le
calidad de un resultado cuantitativo. Cuando el valor ploteadc
no exceda el intervalo definido por los limites de control lo:
resultados se aceptaran, si por el contrario, el valor obtenido ca
fuera de estos limites, la corrida de ensayo sera declarada nc
véliday serepetira. Estaaccion irdaparejadacon ladeterminaci or
de las causas de |la desviacién y la toma de las acciones
correctivas correspondientes. Si alin estando €l resultado de ¢
muestracontrol dentro deloslimites, semostraréan sefialesde ur
comportamiento alejado del estado de control estadistico los
resultados delacorridade ensayo se aceptaran pero seinvestigaré
la causa adoptandose las acciones preventivas necesarias
Siempre que la corrida de ensayo sea vélida se chequeara l¢
aceptabilidad de los resultados de cada muestra.
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Muestras

Muestras control

Definir y apllgar acciones I Calculo de los resultados I
correctivas
Determinar las causas de I Chequeo de la estabilidad del ensayo I
la desviacion

- N o
Rechazar la corrida I—

Investigar causas

de ladesviacion e

y tomar acciones
preventivas

¢El resultado de la
muestra control se
encuentradentro de los

Evaluar aceptabilidad de los
resultados

Reportar la mediana de los

resultados de las réplicas |
de cada muestra como
resultado final del lote

¢cSecumplenlos
criterios de
aceptabilidad?

Si

Reportar el promedio de
los resultados de las
réplicas de cada muestra
como resultado final del
lote

Fig. 1 Pasos para evaluar la calidad de un resultado cuantitativo.

El control de la calidad de los resultados de los ensayos
sualitativos se hard iinicamente mediante el uso de materiales de
‘eferenciasecundarios o muestras controles negativas o positivas.

Al igual que en los ensayos cuantitativos se incluird una
nuestradel material dereferenciadentro del grupo demuestrasa
analizar por €l analistaen unacorrida del ensayo, sometiéndose
axactamente a mismo procedi miento quelas muestras de ensayo,
ncluyendo, |os pasos de preparaci én de lamuestra. De acuerdo
>onlaformaen que serealizael ensayo esimportante especificar
ncluso el momento en que se analizara €l material de referencia
Jaralograr que el resultado pueda dar informacion acerca de lo
eurrido en todas las etapas del andlisis.

Si el resultado obtenido parael material de referenciafuerael
asperado se declararan validos los resultados del resto de las
nuestrasensayadasen lacorrida. Delo contrario seinvestigaran
as causas del resultado desfavorabley serepetirael ensayo.

Control delos puntos criticos del ensayo

Lospuntos criticos del ensayo son aquellos pasosdel ensayo
jue tienen una influencia marcada en la calidad del resultado
‘inal. De forma general estos pueden ser |a preparacién de las
soluciones, las etapas deincubacién, | as medi ciones de volumen,

la preparacion de las diluciones de las muestras y patrones de
referencia, etcétera.

El control delos puntos criticos esindispensable paralograr
un desempefio estable del método analitico. Serealizaatravésde
parametros del proceso de ensayo entre |os que pueden citarse
los siguientes:

- Calidad delas soluciones. pH delas solucionesreguladoras,
estandarizacion de las soluciones valoradas, ausencia de
contaminacion, etcétera.

- Redlizacién decalibracionesinternasdelossistemasy medios
de medicion.

- Control de las condiciones ambientales.

- Control de los tiempos de operaciones criticas.

- Control de las temperatura en pasos criticos.

- Control de tiempos y temperaturas de incubacion,
centrifugacion.

- Chequeo de las diluciones de trabajo.

La definicién de los parametros criticos de cada ensayo se
basara en el andlisis de las relaciones causa-efecto y tendria
lugar en laetapade desarrollo del método analitico o en estudios
de mejoramiento y validacion. También puede aprovecharse la
experiencia de los analistas y fundamentarse durante la
determinacién de larobustez en |a etapa de validacion.
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Tratamiento deresultados fuera de control y toma
de acciones correctivas

Constituye el medio paralograr la mejora del desempefio de
los procesos de ensayo y en general del resto de los procesos
que se desarrollan en el laboratorio. Para que este objetivo se
logre es necesario facilitar al personal del laboratorio la
investigacién de las causas de las desviaciones. La solucion
dadaaeste requerimiento eslaintroduccion paracadaensayo de
unalistade chequeo delas posibles causas de desviaciones. La
misma debe incluir, para cada modo de fallo posible, las causas
mas probablesy el modo de detectarlas. Lainformacién contenida
en estas listas es muy dinamica pues depende del grado de
conocimiento del proceso de ensayo que se vayalogrando. Las
fuentes fundamentales de informacion seran el andlisis de los
datos delas corridas y de | as desviaciones presentadas.

Indicadores del desempefio del proceso

Losindicadores para el desempefio constituyen la base que
permiteel logro del resto delos objetivos del sistemade control:
seguir el desempefio de los procesos de ensayo, determinar el
nivel de satisfaccion del cliente, demostrar la conformidad del
sistema de gestion implantado y dar informaci 6n necesaria para
mejorar continuamente su eficacia. Los indicadores que se
incluyen en estetrabajo eval lan el cumplimiento delosobjetivos
en el proceso de ensayo de las muestras y que se relacionan
directamente con el sistema de control de la calidad de los
resultados. A continuacion se enumeran los indicadores del
desempefio incluidos en el disefio:

NUmero de repeticiones de ensayo. Constituye la medida
primariadelaeficaciadel sistemadecontrol: el uso deherramientas
que permitan prevenir la ocurrencia de resultados de calidad no
satisfactoriay conocer mejor el proceso de ensayo debe lograr
unareduccion del nimero de repeticiones de ensayo. Se calcula
como la diferencia entre el nimero de ensayos realizados en €l
periodoy el nimero de lotes que fueron analizados.

Costo por repeticiones por ensayo. Tiene en cuenta la
incidenciaindividual que tiene el desempefio del ensayo en los
costos de no calidad. Se cal culacomo el nimero de repeticiones
por ensayo por €l costo unitario del ensayo.

Costo total por repeticiones. Mide las pérdidas econémicas
que han representado |as repeticiones de ensayo realizadas. Se
calcula como la sumatoria de los costos por repeticiones por
ensayo.

Tiempoderespuesta. Esunamedidadelacalidad del servicio
brindado teniendo en cuentalapercepcion del cliente. Sepropone
realizar el andlisis de frecuencia de los tiempos de retraso
graficando lamagnitud del retraso en dias contrala cantidad de
muestras en cada grupo.

Por centaj edeinvestigacionesresueltas. Cadaresultado fuera
de control estadistico genera en el laboratorio la investigacion
de las causas que provocaron la desviacion. Estas podran o no
ser resueltas de acuerdo con el grado de conocimiento que se
vaya logrando acerca del proceso de ensayo, por tanto, el
porcentaje de investigaciones que arrojan un resultado final es
unamedidadel éxito delosandlisisde procesosrealizadosy dela
necesidad o no deenfatizar en el estudio delasrelaciones causa-
efecto.
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Repeticiones por no conformidad. Expresa el grado dt
conformidad de los clientes internos (produccién, liberacion de
|otes, estudios de estabilidad) con los resultados emitidos por e
laboratorio). Se determina como el nimero de repeticiones de
ensayo debidas ainconformidades del cliente, si sedivide por €
nimero total de repeticiones, da la medida de que parte de las
repeticiones de ensayos en el periodo se deben a quejas de los
clientes por el servicio prestado.

Sistema informativo para e control
delasmuestrasy la evaluacion del proceso
de ensayo

El sistemade control propuesto debe responder no solo alas
preguntas ¢qué se controla? y ¢como? sino también a ¢quiér
andizalainformaciony como?y ¢dequéformallegalainformacior
alaspersonasencargadasde su andlisisy latomade decisiones
El sistema informativo constituye uno de los elementos més
importantes del sistema de control pues contribuye alograr los
objetivosfijados al inicio dando respuesta a estas preguntas.

Para concebir la mejora al sistema informativo actual fue
necesario analizar las relaciones entre los distintos procesos y
actividades que se realizan en torno alos procesos principal e
que ocurren en la Direccidn de Calidad del Instituto Finlay. E
proceso general "Analisis de las muestras" se desagrega er
procesos especificos atendiendo a las caracteristicas de | ot
ensayos, y estos, a su vez, en procesos unitarios, los cuales
corresponden a la recepcion de muestras, la evaluacion
aprobacién delos resultados y cada uno de | os ensayos que st
realizan en |los |aboratorios. L os procesos unitarios constituyer
la fuente de informacidn primaria, la cual debe irse integrandc
para poder evaluar el desempefio del proceso en cadanivel.

Enlafigura2 se muestralainformacion generadaen cadaunc
delosnivelesy el uso de esta para evaluar el desempefio delo:
procesos de ensayo y la calidad de los resultados.

Enel nivel | semanejatodalainformacion relacionadacon o
ensayos individuales, que abarca el control de las fechas d¢
ensayoy lasrepeticiones, |os datos primariosrecopilados durante
€l ensayo, lasdesviaciones presentadasy las accionescorrectivas
tomadas, la cual debe organizarse de manera tal que se pued:
estudiar el comportamiento del ensayoy determinar lasrel aciones
causa-efecto para identificar el origen de las desviaciones \
evaluar el desempefio del ensayo por medio de los indicadores
correspondientes.

En el nivel 11 selleva el control del procesamiento de las
muestras en cada laboratorio y 10s tiempos en que se brinda e
servicio, ademas se recibe informacion sobre el funcionamientc
del laboratorio por otras vias tales como las inspecciones y las
auditorias. Estainformaci 6n debe procesarse paradeterminar | o
ensayoscon masproblemasy las causasdefallo que masincider
en el proceso.

Enel nivel 111 queincluyelostreslaboratorios, sellevaacabc
el control de todas las muestras que entran a la Direccion de
Calidad y las solicitudes de ensayo recibidas y |aaprobacién de
loslotes. Aqui serealizael cllculoy andlisisdelosindicadorese
nivel delaDireccion de Calidad y seevalGalainformacion recibid:
de los niveles inferiores para definir prioridades para e
mejoramiento y la asignacion de recursos.
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Fig. 2 Sstema informativo para el control de la calidad.

Parafacilitar € flujo de informacion dentro delaDireccién de
Zalidady mejorar € servicio alosclientesinternos se hadisefiado
Inabase de datos, lacual tiene en cuentalas necesidades delos
liveles|l y Il en laDireccion. Labase de datos actualmente se
ancuentraen implantacion y gradual mente deben irse mejorando
sus capacidades de dar respuesta atodas |as exigencias.

Para el nivel | se propone confeccionar bases de datos por
ansayo que permitan realizar |os célcul os necesarios para emitir
os resultados y a su vez almacenar y organizar la informacion
‘ecopilada durante la realizacion del andlisis de las muestras de
nodo que posibilite el andlisis de las desviaciones cuando se
Jresenten.

Jocumentacion del Sistema de Control
Jela Calidad

La documentacion del sistema de control de la calidad es la
jarantia de que todos los métodos descritos y todas las
1ecesidades de recogida de datos seran reproducidas en cada
livel de desagregacion del proceso. La documentacion del
sistemade control delacalidad delos ensayos incluye:

- Un procedimiento general que describeel sistemade control
Jelacalidad delosensayosy su organizacién enloslaboratorios.

- Un procedimiento general que establece las técnicas
ampleadasen el control delacalidady los criterios de seleccion.

- Un procedimiento general quedescribee sistemainformativo,
astablece los datos arecoger en cadanivel y losindicadores del
Jesempefio que deberan ser calculados.

- La modificacion de los procedimientos de ensayo con
secciones adicionales para el establecimiento del control de la
>alidad especifico para cada ensayo, |os criterios de aceptacion

delosresultados, |os puntos criticos, lalistade chequeo parael
andlisisdelasdesviacionesy losdatosaregistrar parael andlisis
del comportamiento del método analitico.

Estructura organizativa 'y responsabilidades

Lasactividadesdecontrol delacalidad seorganizan delamanera
siguiente:

Cada analista efectuara la evaluacion de sus resultados y la
actualizacion de labase de datos histéricos del ensayo paralograr
queel proceso deentregadelosresultadospor partedel |aboratorio
fluya lo mas agilmente posible, sin embargo, se designara un
especialistadentro del grupo que debe lograr homogeneidad en la
aplicacion delos procedimientos de control y tener mayor dominio
de las técnicas estadisticas aplicables a andlisis de los datos. El
éxito del andlisis del desempefio en €l nivel | radica en que los
analistas|leguenaconocer profundamenteel proceso deensayoy
participen en su mejoramiento, es por esto que son €llos los que
deben desarrollar laevaluacion delos resultados y el desempefio
del proceso.

En cada |aboratorio se designard, a su vez un coordinador de
todaslasactividadesdel control delacalidad, quién deberaparticipar
activamentejunto conlosanalistasde cadaensayo en el disefio de
losexperimentosdevalidacion con € objetivo delograr continuidad
entre estaetapay laaplicacion delosresultadosen laoperacion de
rutina. Este coordinador estard involucrado en el andlisis de las
desviacionesqueocurranen el laboratorioy realizarael analisisdel
desempefio del proceso a nivel de laboratorio (nivel 1) de modo
que puedalograr € manegjo integral de todaestainformacién, con
lacual elaborararesiimenes semestral es que seran entregados al
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JefedeLaboratorioy al coordinador anivel del Departamento de
Control Técnico Analitico.

Respondiendo directamente al Jefe del Departamento de
Control Técnico Analitico seradesignado un coordinador general
que debe centrar estas actividades en todo el departamento y
Ilevar acabo el andlisisdel desempefio detodosloslaboratorios.
Siempre que sea posi bl e, estapersonaseratambién quién tendra
asu cargo €l desarrollo delavalidacion en el departamento.

CONCLUSIONES

1. Se disefi6 un Sistema de Control de Calidad que permite
demostrar laconformidad delosresultados de ensayo por medio
del empleo de técnicas estadisticas y criterios de aceptacion
basados en el desempefio demostrado por el ensayo en la
validacion.

2. El sistemadecontrol disefiado permite evaluar €l desempefio
de los procesos de ensayo através del control delaestabilidad
de la precision y la veracidad de los resultados y el uso de
indicadores que tienen en cuenta tanto la calidad como la
eficiencia.

3. El sistemade control propuesto evalGael nivel desatisfaccion
del clienteatravésdel control del nimero de repeticionesdebidas
alas quejas recibidas en la Direccién de Calidad.

4. Se disefi6 un sistemade control que establece vias parala
deteccién delasdesviaciones en el proceso de ensayo, y facilita
|adeterminacién de suscausas, |0 que constituye unaherramienta
para el mejoramiento de |0s procesos.fij
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