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RESUMEN EJECUTIVO

El presente trabajo desarrolld6 una propuesta de implementacion de un
Sistema de Gestion de la Calidad 1ISO 9001:2015, que permitié al Laboratorio Clinico
Alvarez — Aleman mejorar el enfoque a procesos a través de la identificacion de sus
mapas de procesos de la cadena de valor y definié la metodologia para implementar

el Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) dentro del Laboratorio Clinico.

Actualmente el laboratorio estd acreditado bajo los requisitos de la Norma
NTS 15189:2012, sin embargo esta norma no contempla algunas areas por estar
relacionada con la norma 1ISO 9001:2008, por lo que se desarrollé6 una herramienta
diagnéstica, que permitid conocer el grado de implementacion del SGC dentro del

Laboratorio, para los requisitos de la norma ISO 9001:2015.

El trabajo se dividié en capitulos que definen objetivos, conceptos de calidad,
precursores de metodologias de calidad aplicadas en el area de salud, breve
representacion de la norma ISO 9001:2015, descripcion e historia del Laboratorio
Clinico, graficos de resultados sobre la aplicaciéon de la herramienta diagndstica y por
ltimo la metodologia para desarrollar la propuesta de implementacion de la norma
ISO 9001:2015 dentro de la organizacion.

También se determiné el porcentaje de incumplimiento de la norma ISO
9001:2015 denominado brecha. Este es el punto de partida para la aplicacion de la

metodologia de implementacion.

Se consider6 la documentacion de los procesos de negocio del laboratorio
estableciéndose la red de procesos en un mapa de primer nivel y la documentacion
de los procesos negocio o llamados también cadena de valor mediante mapas de

segundo y tercer nivel.

Finalmente, con base a los resultados obtenidos en el diagndstico se realizd
una propuesta de plan de implementacién y su cronograma para que la organizacion

de cumplimiento a la brecha detectada respecto a la Norma ISO 9001:2015.
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INTRODUCCION

En el pais la gestion de la calidad es una herramienta gerencial y es tomada como
accion estratégica para mejorar los estandares de operacion en general. Para las
organizaciones de salud y en especial para los laboratorios clinicos es mejorar y
estandarizar los procesos e incrementar de esta manera la satisfaccion de los

clientes junto con las expectativas de los servicios que reciben.

La calidad para ser aplicada como estrategia de negocio es necesario conocer su
evolucién, conceptos y modelos que se han aplicado y en especial los
implementados en servicios de salud, también es importante comprender la

evolucion de las normas y en especial la ISO 9001:2015.

Con el presente trabajo de investigacion se pretende dar a conocer conceptos de
calidad, sus precursores y modelos. También se presenta la evolucién de las
normas ISO, en especial la ISO 9001:2015 y se desarrolla su estructura, principios y
ciclo de mejora continua (PHVA). Se describe también el entorno interno del

Laboratorio Clinico, su historia, organigrama, mision, vision y politica de calidad.

Se presenta un diagnostico de implementacion de la norma ISO 9001:2015 basado
en sus requisitos, determinandose un nivel de incumplimiento conocido como
brecha, también se describe el analisis de los datos y el porcentaje de cumplimiento

alcanzado por cada capitulo de la norma ISO 9001:2015.

Se presenta el método para la documentacion de procesos existentes dentro de la
organizacion, y se determinan los procesos de negocio, de soporte y los
estratégicos/ administrativos en un mapa de primer nivel, asi como los procesos de

la cadena de valor documentados en mapas de primer, segundo y tercer nivel.

Del resultado obtenido con la herramienta de diagnéstico se proponen acciones
para solventar la brecha y también se realiza un cronograma de actividades que
permite llevar la secuencia logica del desarrollo de las fases de la metodologia de
implementacién de la norma ISO 9001:2015, que permitird ser aplicada por el

personal del Laboratorio Clinico.



OBJETIVOS Y ALCANCE

2.1 Objetivo General

Realizar un diagnostico y proponer la implementacion de un Sistema de Gestion de
la Calidad bajo los requisitos de la norma ISO 9001:2015 en el Laboratorio Clinico

Alvarez —Aleman.

2.2  Objetivos Especificos

e Realizar un diagnoéstico inicial que determine el nivel de implementacion y

cumplimiento de todos los requisitos de la norma ISO 9001:2015.

o Definir los procesos de la cadena de valor dentro del Laboratorio Clinico, segun
el enfoque a procesos que define la norma ISO 9001:2015.

e Establecer una metodologia para la propuesta de implementacién del Sistema

de Gestion de la Calidad bajo los requisitos de la norma ISO 9001:2015.

2.3 Alcance

El diagndstico ISO 9001:2015 y la documentacion de procesos en mapas de primer,
segundo Y tercer nivel se desarrolla especificamente para las areas de negocio del
Laboratorio Alvarez-Aleméan y se considera el aporte de otras areas relacionadas en
lo pertinente al cumplimiento de requisitos de la Norma ISO 9001:2015, asi como a

interrelaciones de trabajo para la documentacion de procesos, respectivamente.



MARCO TEORICO

3.1 Historiadelacalidad

La calidad es un término que se ha utilizado desde la antigledad. Esto se
evidencia en la construccion de las piramides de Egipto en donde los artesanos
hacian calidad en el corte de estructuras que tuvieran el mismo tamafio y forma.
A partir de principios del siglo XX cuando se empieza a dar la revolucion
industrial, se producen piezas en serie que conservaran las mismas
especificaciones de construccion. Desde este momento los precursores de

calidad inician la implementacion de sus modelos.

Frederick W. Taylor (1856-1915), desarrollé una serie de métodos destinados a
aumentar la eficiencia en la produccion, y consideré a los trabajadores como
maquinas con manos. Esta forma de pensar se le dio el nombre de Taylorismo,

conocida como una primera aproximacion a la mejora del proceso productivo.

A final de la segunda guerra mundial, los japoneses se interesaron por las ideas
de Walter Shewart, Edward Deming y José Juran, considerados como los
primeros en proponer e implementar Sistemas de Gestién de la Calidad. La
industria americana no dio valor a sus ideas; sin embargo, en Japdn
implementaron sus modelos de calidad, y desarroll6 lo que hoy se conoce como

modelos de gestion de la calidad.

El impacto de sus modelos fue tal, que en la actualidad, el premio mas
importante entregado en el &mbito de la gestion de la calidad lleva el nombre de

Deming.

Los aportes de algunos de los precursores de la calidad se describen a

continuacion:

Joseph M. Juran
Juran considera que la calidad consiste en dos conceptos diferentes, pero

relacionados entre si:



e Calidad Orientada a los Ingresos: Consiste en aquellas caracteristicas del
producto que satisfacen necesidades del consumidor y como consecuencia
de eso producen ingresos.

e Calidad orientada a los Costes: Consiste en la ausencia de fallas y

deficiencias.

Juran es el creador de la trilogia que lleva su nombre que se divide en tres
pasos:

¢ Planificacion de la Calidad

e Control de la Calidad

e Mejora de la Calidad

Avedis Donabedian.

Propuso en 1980 una definicibn de calidad asistencial que ha llegado a ser
clasica y que se formulaba de la siguiente manera: "Calidad de la atencion es
aguella que se espera que pueda proporcionar al usuario el maximo y mas
completo bienestar después de valorar el balance de ganancias y pérdidas que
pueden acompanar el proceso en todas sus partes.” (1)

Segun Donabedian, los componentes de la calidad asistencial que se deben
tomar en cuenta y que son importantes para la atencion relacionados con
servicios de salud son los siguientes:

e El componente Técnico.

e El componente Interpersonal.

e Los aspectos de Confort.

3.2 Concepto de calidad

El concepto de Calidad ha tenido asociado una serie de definiciones que
dependen del enfoque que se desea resaltar. Uno de los enfoques tipicos es
definir Calidad desde la perspectiva del cliente o consumidor final. Algunos
autores sostienen que un producto o servicio es de calidad si satisface

adecuadamente las expectativas de dicho cliente.



En esta definicion queda de manifiesto que la calidad es un concepto relativo y
depende de la valoracién que tiene una persona por las prestaciones de un
producto o servicio. De esta forma se explica que un mismo producto puede ser
percibido (en términos de calidad) en forma distinta por 2 personas; mas aun,
una misma persona segun sea la oportunidad, estado de animo, etc., puede

estar mas o menos conforme con un producto o servicio que consuma.

Otras definiciones de Calidad emitidas por otros autores son las siguientes:

"Adecuado para el uso" (Juran).

"El grado con el cual un producto cumple con las especificaciones".

"Satisfacer los requerimientos del cliente".

“La totalidad de caracteristicas de un producto o servicio para satisfacer
necesidades establecidas (explicitas) o implicitas" (ISO 8402 ANSI).

"Calidad es la aplicacion de los principios y técnicas estadisticas en todas las
fases de la produccion dirigida a la fabricacion mas econdémica de un producto

gue es util en grado maximo y tiene mercado” (Deming).

“La propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten juzgar
su valor, que se puede entender como igual, peor o0 mejor que cualquiera de su

especie.” (13

Para los Sistemas de Gestidon de la Calidad segun terminologia de la norma ISO
9000:2015 calidad es el grado en el que un conjunto de caracteristicas

inherentes de un objeto cumple con los requisitos (14).

3.3 Normas ISO 9000

La familia de Normas 1SO 9000, es un conjunto de normas de Gestion de Calidad
establecidas por la Organizacion Internacional para la Estandarizacion (1ISO)
adoptadas por cualquier organizacion, sea esta publica, privada, o empresa de
servicios que deseen implementar dentro de su organizacion un Sistema de

Gestion de la Calidad.



Estas normas tienen la funcion de establecer directrices para encaminar un sistema
de gestion de la calidad en una organizacién y se aplican a todos sus procesos o

aquellos que son considerados criticos dentro de la cadena de valor.

La familia de normas ISO 9000 a partir del afio 1994 se orientd principalmente a

empresas con actividades de procesos produccion

En el afio 2000 se someten a revision toda la familia de normas ISO 9000, en su
version ISO 9001, 9002, 9003, 9004 del afio del afio 1994, en donde quedan de

esta revision solo dos normas.

La norma ISO 9001:2000, que sustituy6é las normas 9001, 9002 y 9003 en sus
versiones del afio 1994 y La norma ISO 9004:2000, que sustituyé la norma
9004:1994.

La ISO 9000 es utilizada como referencia para la nomenclatura, definiciones y

lenguaje a aplicar en la implementacion de estas normas.

a. Propdésito de las Normas 1SO 9000
Estas normas establecen sus propias lineas de accion, lo que favorece su
comprension y utilizacion a la hora de necesitarlas para la implementacion de

sistemas de gestidn de calidad y expresado en el siguiente cuadro.

\

*Esta es la norma de requisitos que se emplea para cumplir eficazmente los requisitos
del cliente y los requisitos reglamentarios aplicables para conseguir de esta forma la
satisfaccion del cliente.

J

*Establece las directrices para la mejora del desempefio. Esta norma proporciona ayuda
para mejorar el sistema de gestion de la calidad que beneficie a todas las partes
involucradas con la organizacion a través del mantenimiento de la satisfaccion del
cliente. La Norma ISO 9004 abarca tanto la eficiencia del sistema de gestion de la
calidad como su eficacia. )

~
*Proporciona las directrices para la auditoria de la calidad, verifica la capacidad del
sistema, y ayuda a cumplir con los objetivos de la calidad definidos, esta norma se
puede utilizar para realizar auditorias de internas (de primera parte), auditorias de
segunda parte (para auditar a los proveedores), y tercera parte (certificacion).

/

Figura 1: Serie de normas internacionales para Sistemas de Gestion de la Calidad.
Normas de Gestion de la Calidad. Fuente: propia



b. Principios de la Gestion de la Calidad
Las normas ISO 9001 e ISO 9004, constituyen el ndcleo de la familia de las
normas ISO 9000, que se basan en siete principios que dirigen las practicas de

gestion de calidad de estas normas.

Principio 1 - Enfoque al cliente: una de las principales funciones de implementar
un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) es cumplir los requisitos del cliente y

tratar de mejorar sus expectativas.

Principio 2 - Liderazgo: Los lideres en todos los niveles de la organizacion
establecen la unidad de propdsito, la direccion y crean las condiciones donde las
personas se comprometan en el logro de los objetivos de la calidad de la

organizacion.

Principio 3 - Compromiso de las personas: Las personas con una alta
competencia, empoderadas y comprometidas en alcanzar los objetivos de la

organizacion son esenciales para mejorar la eficacia de la organizacion.

Principio 4 - Enfoque a procesos: La organizacidbn que gestiona a sus
actividades de produccion como procesos alcanza sus resultados de forma

eficiente.

Principio 5 - Mejora: Las organizaciones que adoptan un compromiso hacia
mejora continua, incrementan sus niveles de desempefio, y aportan cambios al
entorno interno, como externo, los cuales facilitan las oportunidades de mejora del

Sistema de Gestion de la Calidad.

Principio 6 - Toma de decisiones basada en la evidencia: Las decisiones
basadas en el andlisis, evaluacion de datos provenientes de resultados de la
implementacion del SGC, favorece tomar acciones y corregir posibles

desviaciones y proponer mejoras.

Principio 7 - Gestién de las relaciones: las organizaciones gestionan sus

relaciones con las partes interesadas, que influyen y optimizan su desempefio (7.

7



c. Norma ISO 9001:2015
La implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad es una decision
estratégica para una organizacion, ya que ayuda a mejorar su desempefio global y

proporciona una base solida para las iniciativas de desarrollo sostenible.

Entre los beneficios de implementar un Sistema de Gestion de la Calidad basado

en esta norma internacional se encuentran:

e Capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

e Facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente

e Abordar los riesgos y oportunidades asociados a su contexto y objetivos

e Capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del Sistema de Gestion

de la Calidad especificados. (3

d. Estructuraclave de la norma ISO 9001:2015

Las normas ISO han implementado una estructura comin denominada “Estructura
de Alto Nivel” o HLS de sus siglas en inglés, que les permite desarrollar un
conjunto basico de requisitos genéricos aplicables a todos los sectores industriales
y de servicio. Esto ayuda a los implementadores a reducir conflictos, duplicidad y
confusiéon entre las diferentes estructuras que se manejaban anteriormente. En
ese sentido la Norma ISO 9001:2015 establece la estructura HLS, que direcciona
las diversas formas de sistemas de gestion de calidad y asegura que todos los

sistemas sean compatibles en cuanto a vocabularios y requisitos.

Esta estructura representa un indice basico que tienen que compartir cualquier
norma de sistema de gestion. Esta formada por 10 capitulos, que permiten una
mejor compresion de los requisitos que se tienen que cumplir para implementar

dicha norma, los cuales son:

Capitulo 1: Objeto y campo de aplicacién. La norma ISO 9001:2015 se crea

para las organizaciones que necesitan demostrar su capacidad para proporcionar

regularmente productos y servicio que satisfagan los requisitos del cliente, los

legales y los reglamentarios aplicables. También para aquellas que aspiran a
8



aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz de los
sistemas, incluidos los procesos para la mejora y el aseguramiento de la

conformidad de los requisitos anteriormente mencionados.

Capitulo 2: Referencias normativas. ISO 9000, Sistema de Gestion de la
Calidad, Hace referencia a los fundamentos y al vocabulario y proporciona una
guia como referencia de utilizacién de palabras y conceptos.

Capitulo 3: Términos y definiciones. Incluye todos los términos y definiciones
contenidos en 1SO 9001:2015 — Gestion de la Calidad — Fundamentos y

vocabulario.

Capitulo 4: Contexto de la organizacion. Este requisito define el contexto del
SGC dentro del negocio, a la vez evalia como ésta es apoyada por la estrategia
implementada por la empresa, este contexto es la parte medular para la
implementacion de esta norma ISO, ya que proporciona a una organizacion la
oportunidad de identificar y comprender los factores internos y externos y las

partes interesadas que integran en entorno y que apoyan el SGC.

Capitulo 5: Liderazgo. Aqui se considera el papel de la alta direccién, o el grupo
de personas que dirigen y controlan una empresa al mas alto nivel, estos deben
asegurarse de que el SGC y sus requisitos estan integrados en los procesos de la
organizacion, y que la politica y los objetivos estan alineados con la direccién
estratégica de la empresa. A la vez tienen que asegurarse de que el SGC es
accesible, comunicado, comprendido por todas las partes interesadas de la

organizacion.

Capitulo 6: Planificacién. Este requisito se centra en cOmo una organizacion
planea las acciones para abordar los riesgos y las oportunidades, consideracion
de estos riesgos este debe ser proporcional al impacto potencial que pueda

causar



Capitulo 7: Apoyo. Este criterio de la norma ISO 9001 se centra satisfacer las
demandas de los recursos que necesita el SGC, como personal, e infraestructura

para cumplir con los objetivos que la organizacion pretende cumplir.

Capitulo 8: Operacion. Esta parte se lleva a cabo la ejecucion de los planes y
procesos que permiten a la organizacion satisfacer las necesidades de los
clientes, también se establece criterios para monitorear el desempefo de estas
partes, ademas de mantener los registros utilizados para registrar los criterios de
seleccion, también se cubre los requisitos para los productos y servicios, asi como

la comunicacion con clientes que permite el desarrollo de nuevas estrategias.

Capitulo 9: Evaluacion del desempefio. Permite medir y evaluar su SGC para
asegurar que éste es eficaz y mantiene una mejora de manera continua, es
importante saber lo que se debe medir, los métodos empleados para esa
medicion, los datos analizados, también es de considerar informacion sobre la
percepcion de los clientes, los productos y servicios, realizado esto por ejemplo, a

través de encuestas de satisfaccion.

Capitulo 10: Mejora. Este requisito permite que una organizacién determine e
identifique las oportunidades para mejorar continuamente el SGC. Esto favorece la
identificacion de oportunidades que permitan mejorar los procesos, productos y

servicios.

e. Ciclo de mejora continua — PHVA e ISO 9001:2015
La implementacion de la norma ISO 9001:2015 y el cumplimiento de sus requisitos se
hacen uso de herramienta de mejora continua, conocida como ciclo PHVA, que permite
llevar una secuencia logica y ordenada de toda ejecucion del SGC dentro del

laboratorio, y que se describe a continuacion:
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (4)
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Ciclo PHYA seglin IS0 9001: 2015

Figura 2: Ciclo de mejora continia PHVA — William Edward Deming.
Normas de Gestion de la Calidad. Fuente: Norma I1SO 9001:2015

William Edward Deming creador del ciclo de Deming conocido mejor como ciclo
PHVA, (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar) esta es una estrategia de mejora
continua en cuatro pasos, fue desarrollado en la década de 1920 por Walter
Shewhart, popularizado por W, Edward Deming. Por esta razén es conocido como

el “Ciclo de Deming”, el cual se describe a continuacion:

Planificar (P): En esta etapa se establece los objetivos y procesos necesarios para
dar lugar al resultado que se espera, la norma ISO 9001:2015 inicia este paso con
el apartado 6.0 Planificacién en la parte de las acciones para abordar los riesgos y
las oportunidades que se materializan dentro del SGC, convirtiéndose esta es la

base para alcanzar los objetivos de dicha implementacion.

Hacer (H): Es la etapa donde se pone en marcha lo planificado anteriormente,
ademas se implementan nuevos procesos si fuera necesario. Es importante la
documentacion de las acciones ejecutadas. Esta fase del ciclo esta representada

en la norma ISO 9001:2015, principalmente en el requisito 8.0 Operacion.
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Verificar (V): Es realizar el seguimiento, la medicion de los procesos, los productos
y servicios, esta fase del ciclo esta alineada con el requisito 9.0 Evaluacion del
Desempeifio de la norma ISO 9001:2015

Actuar (A): Esta fase permite identificar las causas por la cuales un proceso no
haya logrado o alcanzado los resultados esperados para posteriormente tomar las
acciones pertinentes que reduzcan o eliminen dichas causas. Esta parte del ciclo

esta representada en la norma en su requisito 10.0 Mejora. (8)

f. Enfoque basado en procesos

De acuerdo con Evans (2005), un sistema es un conjunto de funciones o
actividades dentro de una organizacion interrelacionadas para lograr los objetivos
de ésta. Para Feigenbaum (1997), un sistema es un grupo o patrén de trabajo de
actividades humanas o de maquinas que interactian, dirigido por informacion que
opera sobre 0 en materiales directos, informacion, energia o seres humanos para

lograr un propaosito u objetivo especifico en comun.

Los sistemas son entonces aquel conjunto de actividades que interactian, se guian

principalmente por informacién para lograr propdsitos (11).

En tal sentido, la norma ISO 9001:2015 promueve la adopcién de un enfoque a
proceso al desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestion
de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de

los requisitos del cliente.

La comprension y la gestion de los procesos interrelacionados como un sistema
contribuyen a la eficacia y eficiencia de la organizacion en el logro de sus
resultados previstos. Este enfoque permite a la organizacion controlar las
interrelaciones e interdependencias entre los procesos de un sistema, de modo
gue se pueda mejorar el desempefio global de la organizacion. La siguiente figura
es una representacion grafica de un proceso que muestra la interaccion de sus

elementos.
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Proveedor interno

¢ Resultados

Insumo —’ Transformacion con valor agregado ’ Clientes

Proveedor Interno ‘

T Requisitos

Otro proceso

Figura 3: Representacion gréafica de un proceso
Fuente: Gestién por Procesos.

El enfoque por procesos implica la definicion y gestion sistémica de los procesos y
sus interacciones, con el fin de alcanzar los resultados previamente establecidos

de acuerdo con la politica de calidad y direccion estratégica de la organizacion.

La gestion de los procesos y el sistema de gestion de la calidad se alcanza con el
uso del ciclo PHVA y un enfoque global de pensamiento basado en riesgo dirigido
a aprovechar las oportunidades y prevenir los resultados no deseados.

La aplicacion del enfoque a procesos en un Sistema de Gestion de la Calidad

permite:

La compresion y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos.

e La consideracion de los procesos en términos de valor agregado.

e Ellogro del desempefio eficaz del proceso.

e La mejora de los procesos con base en la evaluacién de los datos y la

informacion.
La organizacion vista como un sistema es la organizacion horizontal que tiene bien

definidos sus procesos. La organizacion debe tomar en cuenta las partes

interesadas, sus entradas y salidas de acuerdo con los requisitos de los clientes.
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Como se menciond anteriormente un proceso es el conjunto de actividades

mutuamente relacionadas las cuales transforman los elementos de entrada en

salidas, esquematizado de la siguiente forma.

Caracteristicas de los procesos organizacionales:

La red de los procesos conforma un sistema.

Atraviesan las fronteras organizacionales.

Los procesos son independientes de la estructura organizacional formal.
El valor agregado es una condicion natural de los procesos.

Su naturaleza polifuncional permite integrar las relaciones de trabajo.
Deben ser medibles y controlables.

Debe contener actividades con alto valor agregado.

Se deriva de actividades repetitivas.

Debe contener puntos de decision.

El emisor (proveedor) y el receptor (cliente) deben estar interrelacionado.
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GENERALIDADES DEL LABORATORIO ALVAREZ ALEMAN

4.1 Historia del Laboratorio Clinico.

El Laboratorio Alvarez Aleman nace hace mas de 70 afios, y toma como conviccion
el compromiso hacia el usuario (cliente) por medio de la oferta de analisis clinicos
gue aseguraran la confianza por esta parte interesada. Desde ese momento se
instal6 dentro del Laboratorio un control interno sobre todas las actividades que se
realizan para garantizar el resultado final de todos los servicios que el laboratorio
ofertaba. Este control de las actividades no se conocia como calidad de procesos,
pero en su momento se le nombré como Estandar de Actividades y se fundamento

dentro del laboratorio como una mistica de trabajo.

El Laboratorio Clinico se encuentra ubicado en el departamento de San Salvador
situada en el area metropolitana, en la 25 avenida norte, nimero 640, frente al
hospital privado Pro Familia. Esta es la sucursal matriz donde se toman todas las

decisiones operativas de la organizacion y entre las cuales se destacan:

e Proyectos de mejora continua.
e Estrategias de marketing.

e Proyectos de gestion de calidad.

4.2 Roles, Responsabilidades y Autoridades en la Organizacion

El laboratorio Alvarez Aleman para asignar responsabilidades dentro de la
organizacion establece la siguiente estructura que determina los canales y niveles
de comunicacion importantes en la toma de decisiones del Laboratorio Clinico,
segun se detalla con las principales funciones de las unidades organizativas que la

conforman:
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Direccidén
Ejecutiva

Direccioén Direccion de
Técnica Calidad

Recursos Laboratorio Area de Area de
Humanos Clinico Mercadeo Finanzas

Area Técnica

Figura 4: Estructura organizativa del Laboratorio Alvarez Aleman.
Fuente: Elaboracion propia.

Direccién Ejecutiva: Tiene el poder legal sobre el Laboratorio para la toma de

decisiones (Accionistas), estratégicas e implementacion y controlar el SGC.

Direccion Técnica: Tiene la responsabilidad de asegurar la implementacién de la
politica de la calidad, ademas de que el laboratorio tenga un entorno seguro y
cumplir con las buenas practicas y los requisitos aplicables. Proporciona
asesoramiento clinico que cubra la eleccion de los analisis del laboratorio y la
utilizacion del servicio, selecciona y controla a los proveedores e implementa

proyectos para la mejora del SGC.

Direccion de Calidad: Es la responsable de coordinar todas las actividades
relacionadas a la implementacién, control y propuestas de mejora del SGC.

Recursos Humanos: Es el area responsable de proporcionar todos los recursos

necesarios para el buen desarrollo del trabajo del Laboratorio Clinico, asi como los
aportes de los recursos para la implementacion del SGC.
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Area de Finanzas: Tiene la responsabilidad de llevar la contabilidad econémica de
la empresa y el apoyo econdmico para la implementacion de proyectos dentro del
Laboratorio Clinico.

Area de Mercadeo: Encargada del marketing de la empresa, conocer las
expectativas y necesidades de satisfaccion de los grupos de interés para mejorar o

incluir estrategias para abordar esas necesidades.

Coordinador del Laboratorio Clinico: Responsable de coordinar todas las
actividades realizadas dentro del Laboratorio Clinico, asi como velar por la
implementacién del SGC y el control sobre este para asegurar su cumplimiento

Area Técnica: Es el area de produccién de los analisis clinicos y donde se
encuentra la cadena de valor de la empresa, el proceso de gestién de analisis

clinicos, considerada la parte mas critica del SGC.

En general, el laboratorio cuenta con una plantilla de 28 empleados distribuidos de la

siguiente manera:

Tabla 1: Distribucién de personal del Laboratorio Alvarez-Aleméan

Areas Empleados
Direccion Ejecutiva 1
Direccion Técnica 1
Direccion de Calidad 1
Recursos Humanos 3
Laboratorio Clinico 1
Area de Mercadeo 6
Area de finanzas 2
Area técnica 13

Total 28
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4.3 Misidn, Vision y Politica de la Calidad

Misidn

Brindar un servicio de calidad integral por medio de analisis clinicos confiables que
contribuyan a un diagndstico oportuno, ético, personalizado, con el uso de la mejor
tecnoldgica, controles de calidad y con un equipo de profesionales comprometidos
con la educacion continua y la implementacion de un Sistema de Gestidon de la
Calidad.

Vision

Establecer un Sistema de Gestion de la Calidad ISO 9001:2015, basado en
procesos y enfocados a la satisfaccion del cliente, ofreciéndoles andlisis clinicos

gue llenen sus expectativas y comprometido con la mejora continua.

Politica de Calidad

Personal del Laboratorio Clinico ALVAREZ ALEMAN, se compromete a dar un
servicio de calidad integral de analisis clinicos confiables que contribuya a un
diagndstico oportuno, un servicio que cumpla con las expectativas de nuestros
clientes, apoyandonos con profesionales comprometidos con la buena préactica
profesional y con un Sistema de Gestion de la Calidad que estandarice y mejore los

procesos de la entidad de la organizacion.
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DIAGNOSTICO DE IMPLEMENTACION NORMA 1SO 9001:2015

5.1 Generalidades del Diagnéstico

El siguiente estudio realizado dentro del Laboratorio Clinico Alvarez-Aleméan, como
primer paso contemplo el desarrollo de un diagndstico inicial de la implementacion
del Sistema de Gestion de la Calidad existente en el Laboratorio con respecto a los

requisitos de la nueva version de la Norma ISO 9001:2015.

Para lograr lo anterior, fue necesario desarrollar reunion con el representante de la
direccién del Laboratorio que dentro de la empresa se nombra como Director de
Calidad, de quien se obtuvo el permiso para comenzar el estudio, ademas del
compromiso de cooperar para la recoleccion de la informacidbn necesaria para
realizar este diagnostico 1ISO 9001:2015. Adicionalmente, junto con el Director de
Calidad se sostuvo una reunion todo el personal del laboratorio para buscar la

cooperacion en el levantamiento de la informacion.

El alcance del estudio abarcé los procesos de la cadena de valor tales como
“Gestion al Cliente y Comercializacion del Servicio” y “Gestion de Analisis Clinicos”,

donde se definen actividades e interacciones entre estos procesos.

El método utilizado fue un estudio, exploratorio y descriptivo, ya que era necesario
conocer detalladamente las actividades dentro del proceso de produccion del

Laboratorio Clinico.

El periodo de recoleccion de datos comprendié desde marzo a junio del 2018, que
abarco cada semana laboral de acuerdo a horarios establecidos con la contraparte
para desarrollar las actividades de revision de documentacion existente, visitas al
laboratorio para realizar entrevistas y observaciones participativas a fin de obtener
evidencia objetiva para analizarla con respecto a los requisitos de la Norma ISO
9001:2015 y obtener el resultado del nivel de cumplimiento y la brecha existente a

cubrir.
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El diagnostico de la organizacion con respecto a los requisitos que contempla la
norma I1SO 9001:2015 incluyd la elaboracion de una herramienta que permitio
determinar porcentualmente la implementacion alcanzada y la brecha a trabajar
para dar cumplimiento a todos los requisitos aplicables de este estandar de clase

mundial.

La herramienta de diagndéstico (que se encuentra en el anexo 1) contiene todos los
requisitos de la norma ISO 9001:2015 desde el Capitulo 4 “Contexto de la
Organizacion” hasta el Capitulo 10 “Mejora” y estos fueron evaluados mediante seis
criterios de cumplimiento con ponderaciones porcentuales especificas que indican

si el requisito esta documentalmente definido e implementado, de acuerdo a esta

tabla:
Tabla 2: Criterios de cumplimiento para ISO 9001:2015
% DE .
CUMPLIMIENTO INTERPRETACION
0% Documentalmente no definido y no se realizan acciones para cumplir
25% Documentalmente no definido, pero existen acciones que pretender cumplir.
50% Documentalmente definido, pero no implementado.
75% Documentalmente definido e implementado parcialmente.
100% Documentalmente definido e implementado eficazmente.
N/A No aplica

La informacion obtenida fue analizada y filtrada bajo los criterios de cumplimiento
establecidos. Se dio tratamiento a la informacién recolectada a fin de representarla
en tablas y gréficos que proporcionaran una mejor comprension del nivel de

cumplimiento de los requisitos.

De acuerdo a las actividades diagndsticas de planificacion y ejecucion realizadas,

se presentan los resultados obtenidos para el Laboratorio Alvarez-Aleman.
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5.2 Resultado General del Diagndstico 1ISO 9001:2015

El resultado que el laboratorio Alvarez-Aleman obtuvo mediante la aplicacion de

la herramienta de diagndstico fue el siguiente:

4 N
RESULTADO GLOBAL DEL DIAGNOSTICO

1SO 9001:2015

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

67.23%

PORCENTAIJE OBTENIDO H BRECHA

Figura 5: Elemento de Diagnostico de Implementacion.
Fuente: Herramienta de Diagnoéstico

El 67.23% es el nivel de implementacion que Laboratorio Alvarez-Aleman tiene
con respecto a los requisitos de la norma ISO 9001:2015 y el 32.77% es la
brecha que aun falta por implementar. Por tanto, la organizacién debe realizar un
esfuerzo para dar cumplimiento a los requisitos detectados en la brecha
mediante la documentacién, implementacion de acciones y herramientas
necesarias para solventar los incumplimientos. Lo anterior debe considerar la
elaboracion de un plan de trabajo que proporcione todos los recursos necesarios

para su ejecucion.

Para mayor detalle de estos resultados véase Anexo 1: Herramienta de
diagnostico ISO 9001:2015.
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5.3

Resultado General del Diagnostico ISO 9001:2015 por capitulo
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Figura 6: Cumplimiento por capitulo de la norma ISO 9001:2015.
Fuente: Herramienta de Diagndstico

Como se puede observar en la grafica los elementos que permiten al Laboratorio
Alvarez-Aleméan obtener un cumplimiento global del 67.49% son los requisitos

concernientes al:

Capitulo 5. Liderazgo con 79.46%, que evidencid alto compromiso de la alta
direccién con la calidad, el establecimiento e implementacion de la politica de la
calidad, asi como los roles y responsabilidades que estan establecidas para cada

puesto de trabajo.

Capitulo 7.0 “Soporte” con 79.65% alcanzado por el cumplimiento en actividades y
mantenimiento a equipos especializados forenses, la gestion de comprendidas del
personal del laboratorio y la gestion de los documentos y registros que bajo esta

nueva version se conoce como informacién documentada.

Capitulo 8.0 “Operacion” con 73.08% que evidencia fortalezas por las actividades de
los procesos de negocios para realizar las pruebas clinicas, donde estan definidos
los requisitos para los productos y servicios, la comunicacion con los clientes,
identificacion y trazabilidad de cada caso y el tratamiento de salidas no

conformidades detectadas, principalmente.

22



Capitulo 10 “Mejora” con un 64.71% que reflej6 que el laboratorio tiene
implementadas practicas para llevar a cabo el analisis de causa y desarrollar
acciones para que no vuelvan a ocurrir y de alguna manera mejoras que son

analizadas en la revision por la direccion.

En cuanto a los capitulos 4.9 “Contexto de la Organizacion” 28.41%; 6.0
“Planificacion”, 59.62% y 9.0 “Desempefo” con 58.78%, representa los menores
niveles de cumplimiento por concentrar nuevos requisitos a considerar por el
laboratorio como el caso del analisis de cuestiones internas y externas, gestion de
las partes interesadas y la gestion de los riesgos asociados al SGC, ademas de
acciones para evaluar el desempefio del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC).

La especificacion de las fortalezas y debilidades se detalla en el siguiente analisis de
cada capitulo la norma ISO 9001:2015.
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5.4 Resultado Diagnostico ISO 9001:2015 segun Capitulo 4: Contexto de

la organizacién

El contexto de la organizacion obtuvo un cumplimiento general de 28.41%,
donde refleja que los requisitos no se tienen establecidos en el laboratorio,

segun muestra la figura N° 7

Resultado Diagnéstico ISO 9001:2015
Capitulo 4. Contexto de la Organizacion

4.1 Comprensién de la
Organizacion y su Contexto.
100% Porcentaje de Cumplimiento

80%
60%

40%
13%
20%
4.2 Comprension de las
27% 0% 0% necesidades y expectativas de las
partes interesadas.

4.4 Sistema de Gestion de Calidad
y SUS procesos.

55%

4.3 Determinacion del Sistemade
Gestion de Calidad

Figura 7: Cumplimiento del Capitulo 4: Contexto de la Organizacion.
Fuente: Herramienta de Diagnéstico

Del requisito 4.1, La comprensién de la organizacion y su contexto esta
implementado en un 13%, donde indica que el Laboratorio Alvarez Aleméan esta
deficiente en la determinacion de las cuestiones internas y externas de la

organizacion.

Del requisito 4.2, La comprension de las necesidades y expectativas de las
partes interesadas (0%) no estan definidas en el laboratorio, por lo que la
organizacion debera realizar esfuerzos que determinen los requisitos de las

partes interesadas, seguimiento y revision a las mismas.
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Del requisito 4.3, La determinacion del alcance del SGC se ha implementado en
un 55%, ya que la organizacion ha considerado los productos y servicios, que
justifica su aplicabilidad para cualquier otro requisito de la norma ISO 9001:2015.
Aun asi, la organizacion tendra que realizar esfuerzo en aumentar la
implementacion de este requisito y considerar las cuestiones internas y externas

del requisito 4.1 junto con las partes interesadas del requisito 4.2.

Del requisito 4.4, el porcentaje de implementacion es 27%. Esto indica que la
organizacion esta deficiente en la gestion por procesos ya que ha determinado
las entradas, salidas, secuencia e interaccién de estos en un mapa de primer
nivel; que no considera a detalle las diferentes relaciones entre procesos y

entidades.

Las principales brechas a superar por el Laboratorio Alvarez Aleman se enfocan

en los siguientes requisitos:

e Determinar cuestiones internas y externas de la organizacién por medio de
herramientas de analisis FODA y construccion de una matriz DOFA y dar

seguimiento de forma periddica (anual).
e Establecer las partes interesadas y mecanismos de didlogo para conocer sus
necesidades y expectativas, con el propésito de implementar acciones para

cumplir y mejorar su satisfaccion.

e Determinar el alcance del SGC alineado al contexto y los requisitos de las

partes interesadas que influyen en su establecimiento.

e Documentar los procesos, definir sus interrelaciones y abordar riesgos y

oportunidades asociados}.
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Resultado Diagnadstico ISO 9001:2015 segun Capitulo 5: Liderazgo

El capitulo 5 obtuvo un cumplimiento general de 79.46%, que refleja la
importancia de la alta direccion en relacion al liderazgo, compromiso, politica,
roles, responsabilidades y autoridades en el laboratorio, segun muestra la figura
N° 8

Resultado Diagnostico ISO 9001:2015
Capitulo 5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y

Compromiso. - -
1oo%p Porcentaje de Cumplimiento

80%
60%
acpf

62%

20%
0%

5.3 Roles,
responsabilidades y, 5.2 Politica

autoridades en la
organizacién. 100% 100%

Figura 8: Cumplimiento del Capitulo 5: Liderazgo.

Fuente: Herramienta de Diagnostico.

El requisito 5.1, alcanz6 un 62% de cumplimiento, el cual muestra que la alta
direccion tiene liderazgo y compromiso con relacion al SGC. Esta asume la
responsabilidad y obligacién de rendir cuentas, sin embargo debe mantener
acciones que le permitan aumentar su cumplimiento, promover el enfoque por
procesos con el pensamiento basado en riesgo y asegurarse de proporcionar los

recursos necesarios para el SGC.

Del requisito 5.2 tiene un 100% de cumplimiento ya que la alta direccion ha
establecido, implementado y mantenido una politica de calidad que sea

apropiada al propdsito y apoyo su direccion estratégica.

De igual forma el requisito 5.3 tiene 100% de cumplimiento debido a que la alta
direccién ha asegurado que todas las autoridades sean asignadas, comuniquen
y se entiendan en toda la organizacion. Este capitulo de la norma ISO

9001:2015 es el segundo mejor implementado en todo el Laboratorio.
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5.5 Resultado Diagndstico ISO 9001:2015 segun Capitulo 6: Planificacion

El capitulo 6 obtuvo un cumplimiento general de 59.62% lo que indica que la
organizacion ha considerado altamente los objetivos de la calidad y la

planificacion para lograrlos en el laboratorio, segun muestra la figura N°9.

Resultado Diagnéstico 1ISO 9001:2015
Capitulo 6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar

riesgos y oportunidades. . Lo
100% Porcentaje de Cumplimiento

80%
60%
40%
20%

0% 0%

63%.

6.3 Planificacién de los 6.2 Objetivos de la Calidad y
- 93% iy
cambios. planificacion paralograrlos.

Figura 9: Cumplimiento del Capitulo 6: Planificacion.

Fuente: Herramienta de Diagndstico

Del requisito 6.1, se determind que la organizacién no considera una sistematica

para identificar y gestionar riesgos y oportunidades en la planificacion del SGC.

Del requisito 6.2, se obtuvo un 93% de cumplimiento debido a que los objetivos
de la calidad han sido considerados, son coherentes de acuerdo a la politica de
calidad y son pertinentes para la conformidad de los productos, servicios y para
el aumento de la satisfaccion del cliente, sin embargo, se requiere identificar y
gestionar los riesgos que podrian afectar a estos objetivos y sus resultados

esperados.

Del requisitos 6.3, el laboratorio ha considerado el propdsito de los cambios, sus
consecuencias potenciales y la integridad del SGC. Esto refleja el 63% de

cumplimiento con respecto a la planificacion de los cambios.
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5.6 Resultado Diagnostico ISO 9001:2015 segun Capitulo 7: Soporte

El capitulo 7 obtuvo un cumplimiento general de 79.65% lo que indica que la
organizacion ha considerado los recursos, toma de conciencia y la informacién

documentada, segun muestra la figura N°10.

Resultado Diagnostico 1ISO 9001:2015
Capitulo 7. Soporte

7.1 Recursos.
100%
Porcentaje de Cumplimiento

80% | 74%
60%

7.5 Informacion 40%

documentada. 7.2 Competencia.

20%
91% 75%

0%

509%

7.4 7.3 Toma de
Comunicacion. 100% Conciencia.

Figura 10: Cumplimiento del Capitulo 7. Soporte.

Fuente: Herramienta de Diagnéstico

Del requisito 7.1 se alcanzé un 74% de cumplimiento, donde determina que la
organizaciéon considera los recursos, ya que proporciona los necesarios para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del SGC. Sin
embargo, requiere realizar mas esfuerzos para determinar lo que se necesite de
los proveedores externos y de otras actividades y a fortalecer la gestion de los
conocimientos necesarios para la operacion de los procesos analiticos que

conlleven a la conformidad de los productos y servicios

Del requisito 7.2 se obtuvo un 75% de cumplimiento debido a que la
organizacion ha fortalecido las competencias necesarias de las personas para
mejorar el desempeiio y eficacia del SGC, requiriéndose un esfuerzo adicional
en desarrollar sistemética de evaluacién de la eficacia de las formaciones

desarrolladas y por otra parte que se considere un analisis de competencias.
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Del requisito 7.3 se determiné que la organizacion ha creado conciencia en
relacion a la politica de calidad, objetivos de calidad, contribucion a la eficacia
del SGC e implicaciones de los incumplimientos de los requisitos por lo que su

cumplimiento fue del 100%. Esto es una sistematica constante en el laboratorio.

Del requisito 7.4 la organizacion obtuvo un 50% de cumplimiento, donde indica
que la determinacién de la comunicacion interna pertinente al SGC esta
documentado e implementada; sin embargo aun falta realizar acciones que
mejoren el nivel de cumplimiento obtenido, por lo que se debe considerar qué
comunicar, cudndo comunicar, a quién comunicar, como comunicar y quién debe

comunicar a las partes interesadas pertinentes al SGC.

Del requisito 7.5 se obtuvo 91% de cumplimiento donde refleja que la
organizacion ha considerado las generalidades de la informacién documentada y
asegura la identificacion, descripcion, formatos, revision y aprobacién. También
se establece que la informacion documentada esté disponible y sea idénea para
su uso. La brecha a cubrir en este requisito se encuentra en lograr el
aseguramiento de la informacion documentada existente respecto a tener un
control sistemético de versiones de software, graficos, copias electrénicas y a la
actualizacion de documentos existentes que requiere una revision y

modificacion.

Las principales brechas a superar por el Laboratorio Alvarez Aleman se enfocan

en los siguientes requisitos:

e Desarrollar un modelo de la gestion del conocimiento en la organizacién para
la operacién de sus procesos y lograr la conformidad de los productos y

servicios.

e Reforzar mecanismos de comunicacién interna y establecer la comunicacion

hacia las partes interesadas.

e Actualizacidon de informacion documentada para garantizar que las versiones

vigentes estén disponibles en los puestos de trabajo.
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5.7 Resultado Diagndstico ISO 9001:2015 segun Capitulo 8: Operaciones

El capitulo 8 obtuvo un cumplimiento general de 73.08% lo que indica que el
laboratorio ha considerado altamente los requisitos de los productos y servicios

en el laboratorio, segun muestra la figura N° 11

Resultado Diagnostico 1ISO 9001:2015
Capitulo 8. Operacion

8.1 Planificacién y control

operacional.
100%
80%
8.7 Control de las salidas 61% 8.2 Requisitos para los
no conformes. 84% 60% productos y servicios.
0,
40% 89%
20%
0% 0% Porcentaje de Cumplimiento
80%
8.6 Liberacion de los 8.3 Disefio y desarrollo de
productos y servicios. los productos y servicios.

66%
64% 8.4 Control de los
8.5 Producto y provision procesos, productos y
de servicios. servicios suministradores
externamente.

Figura 11: Cumplimiento del Capitulo 8. Operacidn.

Fuente: Herramienta de Diagnéstico

Del requisito 8.1 se obtuvo el 61% de cumplimiento debido a que la organizacion
ha determinado los requisitos para los productos y servicios, sin embargo
reflejan deficiencia en la planificacién, implementacién y controles de procesos,
porque no tienen un enfoque a procesos. La organizacion debe tener acciones
gue determinen los recursos adicionales y necesarios para lograr la conformidad
de los requisitos y productos, ademas de establecer controles para los

proveedores externos.

Del requisito 8.2 se alcanzo el 89% de cumplimiento, ya que los requisitos de los
productos y servicios estan definidos por medio de catalogos, existen
mecanismos de comunicacion con el cliente, revision de los requisitos para

asegurar el cumplimiento y mantener la informacién documentada.
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El requisito 8.3 “Disefio y Desarrollo” no es de aplicabilidad al laboratorio debido
a que no disefian, ni desarrollan productos o servicios, establecidas sus
especificaciones en la legislacion salvadorefia, ademas en normativas y

reglamentos técnicos aplicables.

El requisito 8.4 no es de aplicabilidad al laboratorio debido a que no disefian, ni
desarrollan productos o servicios, establecidas sus especificaciones en la

legislacién, en normativas y reglamentos técnicos aplicables.

Del requisito 8.5 se alcanzé el 66% de cumplimiento, que refleja que la
organizaciéon cuenta con la disponibilidad y el uso de los recursos de
seguimiento y medicién adecuados para el control de la produccion y de la
provision de servicio. También ha considerado la infraestructura y el entorno
adecuado para la operacién de los procesos, sin embargo no ha implementado
la produccion y provisién de servicios bajo condiciones controladas. Por otra
parte, no se llevan registros de los cambios realizados a la produccién o

prestacion del servicio.

En cuanto a la identificacion y trazabilidad se determiné que la organizacion

utiliza los medios adecuados para la identificacidon, estado y control de salidas.

Del requisito 8.6, la liberacion de los productos y servicios obtuvo el 80% de
cumplimiento debido a la implementacion de disposiciones planificadas que
verifican el cumplimiento de los requisitos de los productos y servicios.
Conservan la informacion documentada y dan trazabilidad a las personas que

autorizan la liberacion.

Del requisito 8.7, la organizacion alcanzé el 84% de cumplimiento en el control
de las salidas no conformes, debido a que toma acciones adecuadas basandose
en la naturaleza de la no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los
productos y servicios, también trata las salidas no conforme a través de
correccion y verifica la conformidad de los requisitos cuando estas han sido

corregidas.
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Las principales brechas a superar por el Laboratorio Alvarez Aleman se enfocan

en los siguientes requisitos:

e Desarrollar una adecuada implementacion y control de los procesos, junto

con criterios que aseguren su eficacia.

e Documentar e implementar informacion documentada para llevar el registro

planificado de los cambios al SGC y de resultados obtenidos.

e Determinar registros para controlar la propiedad perteneciente a los clientes o

proveedores externos.

e Determinar la forma de como llevar a cabo los cambios en los requisitos para
los productos y servicios de manera planificada y llevar un registro de lo

realizado.

e Identificar y determinar métodos de seleccién, evaluacién y seguimiento del
desempeiio de los proveedores externos pertinentes a las actividades que
desarrolla el laboratorios, asimismo, llevar los registros asociados a cada

evaluacion y/o reevaluacion de proveedores realizada.
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5.8 Resultado Diagnéstico 1ISO 9001:2015 segun Capitulo 9: Evaluacién
del Desempefio

El capitulo 9 obtuvo un cumplimiento general de 58.78% lo que indica que el
laboratorio aun esta deficiente en la evaluacion del desempefio, segun muestra

la figura N°12.

Resultado Diagndstico 1ISO 9001:2015
Capitulo 9. Evaluacién del Desempefio

9.1 Seguimiento,
medicién, andlisis
y evaluacion.

100% Porcentaje de Cumplimiento

80%66%

60%

40%

20%
0%

- 57% 50% o
9.3 Revision por la — 0 ~. 9.2 Auditoria
Direccion. Interna.

Figura 12: Cumplimiento del Capitulo 8. Operacion.

Fuente: Herramienta de Diagnéstico

Del requisito 9.1 se obtuvo el 66% de cumplimiento en el seguimiento, medicion,
analisis y evaluacion. Lo anterior es debido a que la organizaciéon ha
determinado qué es lo que necesita un seguimiento y medicion bajo métodos
gue aseguren resultados validos; sin embargo, se identificaron algunas fallas de

registros no realizados que den evidencia de estos analisis.

En cuanto a la satisfaccion del cliente, la organizacion debe tomar acciones para
aumentar el nivel cumplimiento y realizar seguimiento de percepciones de los
clientes en el grado en que se cumplen sus requisitos y expectativas. Por otra
parte también debe considerar la eficacia de las acciones tomadas para abordar

riesgos y oportunidades.
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Del requisito 9.2 la auditoria interna obtuvo el 50% de cumplimiento, donde
refleja que la organizacion no realiza esfuerzos eficientes en llevarlas a cabo,
por lo que debe definir los criterios, seleccion de auditores y asegurandose que
los resultados se informen a la direccion pertinente. Para ello tendra que realizar
esfuerzo por cumplir lo planificado para el afio 2018, pues se evidencio la
inexistencia de registros de auditoria ni registros de seguimiento a los resultados

de auditorias anteriores.

Del requisito 9.3, la revision por la direccién obtuvo un 57% de cumplimiento que
muestra que la organizacion ha considerado levemente las tendencias relativas
a los resultadas de seguimiento y medicion, resultados de auditorias,
desempeiio de los proveedores, operaciones de mejora y necesidades de

recursos.

Las principales brechas a superar por el Laboratorio Alvarez Aleman se enfocan

en los siguientes requisitos:

e Determinar los seguimientos y mediciones necesarias para asegurar la

eficacia del desempefio del SGC y fortalecer los existentes.

e Llevar de manera planificada y asegurar la eficacia del programa de

auditorias establecidos para el afio 2018.

e Dar seguimiento continuo a los resultados del desempeiio del Sistema de
Gestion de la Calidad, para tomar decisiones oportunas y tomar acciones
inmediatas ante incumplimientos, realizar monitoreo y seguimiento a las
acciones implementadas para determinar qué debe mejorarse o confirmar la
eficacia de estas. Para ello es necesario que el laboratorio establezca otros
equipos de trabajo que administren las actividades del laboratorio e informen
resultantes ante el comité de la calidad existente. Por otra parte, que el
Comité fortalezca su operaciébn para dar una adecuado y continuo
seguimiento a las actividades de la calidad, el desempefio del proceso y la

mejora continua.
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5.9 Resultado Diagndstico ISO 9001:2015 segun Capitulo 10: Mejora

El capitulo 10 obtuvo un cumplimiento general de 64.71% lo que indica que en el
laboratorio se ha implementado parcialmente las generalidades de la mejora
continua, la no conformidad y acciones correctivas., segun muestra la figura N°
13

Resultado Diagndstico 1ISO 9001:2015
Capitulo 10. Mejora

10.1 Generalidades.
100%

80%
63%

60% Porcentaje de Cumplimiento

40%

20%

0%

68% 10.2 No Conformidad y
Accion Correctiva.

10.3 Mejora Continua. =

Figura 13: Cumplimiento del Capitulo 10. Mejora.

Fuente: Herramienta de Diagnostico

Del requisito 10.1, la organizacién posee un 63% de cumplimiento en las
generalidades, donde refleja que ha considerado levemente la determinacion de
mejoras y oportunidades e implementar acciones para cumplir con los requisitos

del cliente y aumentar su satisfaccion.

Del requisito 10.2 se alcanz6 un 68% de implementacion en la no conformidad y
acciones correctivas. Se observa que la organizaciéon tiene un esfuerzo parcial
de reaccidon ante las no conformidades y realiza acciones para controlarlas y
corregirlas, sin embargo no han considerado los riesgos y oportunidades desde

la planificacion
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Del requisito 10.3 se obtuvo un 50% de cumplimiento en la mejora continua, que
refleja la consideracion parcial en mejorar de manera continua la conveniencia,
adecuacion y eficacia del SGC. De igual forma se determiné para los resultados,
evaluacion, salidas de la revision y determinacion de oportunidades que puedan

ser considerados como parte de la mejora continua.

Las principales brechas a superar por el Laboratorio Alvarez Aleman se enfocan

en los siguientes requisitos:
e Sistematizar la mejora y establecer otros mecanismos que ayuden a su

determinacioén y tratamiento, ya que actualmente dependen de las revisiones

por la direccion.
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VI.

DOCUMENTACION DE PROCESOS

6.1 Generalidades

Los mapas de procesos dan una vision general de todos los procesos existentes
dentro de una organizacion, sus entradas, interacciones, salidas, asi como
actividades existentes entre ellos, es una herramienta util para conocer la

implemetacion de Sistemas de Gestion de Calidad en una organizacion.

Para el caso del Laboratorio Alvarez-Aleman se consideré como complemento al
Diagnostico 1SO 9001:2015 lo concerniente a la documentacion de sus
procesos, especificamente a determinar cuantos procesos tiene la organizacion
(red de procesos) y a documentar sus procesos de la cadena de valor
identificados. Par lograr esto fue necesario establecer reuniones con el Director
de Calidad del laboratorio y la relizacion de entrevistas con personal clave de las
unidade organizativas que desarrollan estas actividades hacia los clientes del

laboratorio.

En tal sentido, se considero la realizacion de documentacion de procesos con la
aplicacion de dos técnicas para el mapeo “PEPSU” e “Interfuncional” que se
explican en el siguiente apartado.

6.2 Método parala documentacion de procesos

El método para aplicar la documentacion de procesos, especificamente para el
mapeo de procesos, se compone en dos partes que son la identificacion y la

documentacion.

Estas a su vez se desglosan en diferentes pasos, los cuales se detallan a

continuacion.
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6.2.1 Identificacién de los Procesos.

Consiste en determinar el enunciado de los procesos de la organizacion, con base
al analisis de su estructura organizativa, su mision y vision, asi como del manual de

organizacion y del portafolio de servicios.

El enunciado de los procesos debe contener nombres breves y especificos a su
finalidad o propdsito y no deben contener el nombre de un area organizativa

especifica, por ejemplo.

Adicionalmente, es importante que se identifique la tipologia de los procesos ya que
estos pueden tener diferentes finalidades: Procesos de Negocio, Procesos de
Soporte y Procesos Estratégicos, que generalmente son clasificados y visualizados

en un mapa de primer nivel. Las caracteristicas de estos son las siguientes:

e Los procesos de claves o de negocio también conocidos como cadena de
valor son los que estan propiamente relacionado con el negocio o la razén de
ser de la organizacion y su caracteristica principal es que comienzan y finalizan

con el cliente.

e Los procesos de Soporte son aquellos cuyo objetivo es apoyar a los proceso
de clave o de negocio aunque también pueden relacionarse con los demas

procesos que conforman la red de procesos de la organizacion.
e Los procesos estratégicos/ administrativos son los que estan relacionados

con la gestién organizacional, necesarios para su buen funcionamiento. Tienen

incidencia en toda la organizacion y en la red de procesos.
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6.2.2 Documentar los Procesos

Para explicar este paso es importante es establecer inicialmente los conceptos
claves en la documentacion de procesos elaborada para el Laboratorio Alvarez-

Aleman:

e Mapa de Proceso: Es una representacion grafica de como el proceso
fluye y se conecta. Es una secuencia de pasos, actividades y decisiones
gue convierten entradas en salidas finales (producto o servicio) para un
cliente especifico (interno o externo). Su elaboracion es a través de una
técncia de diagramar en niveles los procesos y las actividades de una

organizacién con el objeto de comprenderlos, analizarlos y mejorarlos.

e Proceso: Es un conjunto de actividades mutuamente relacionadas que
utilizan las entradas para proporcionar un resultado previsto, ya sea una
salida, producto o servicios, de acuerdo a la naturaleza de la

organizacion.

e Subproceso: Es un fragmento de un proceso, es un conjunto de
procedimiento o actividades que pueden desarrollarse en varios

departamentos o dentro de un solo.

e Procedimiento: Es la forma especificada de hacer una actividad.

e Actividad: Es el conjunto de tareas propias de una persona o
departamento realizadas en la organizacion para producir un resultado.
Se pueden clasificar en las que agregan valor tanto al cliente como a la
organizacion y aquellas que no agregan valor al cliente ni a la

organizacion.
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Simbologia utilizada

Para documentar los procesos en el Laboratorio Alvarez-Aleman se tomé como
referencia la simbologia de Gane & Sarson para elaborar dichos mapas, y su

especificacion es la siguiente:

SiMBOLO DESCRIPCION

Entidad

Indica la Entidad cuando se diagrama un
proceso. Las entidades pueden ser internas
0 externas.

Proceso / Subproceso / Procedimiento
Depende del nivel de mapeo sefiala un
proceso (mapa de primer nivel),
subproceso (mapa de segundo nivel) y un
procedimiento/ actividad en un mapa de
tercer nivel.

-,

Decision
Bifurcacion de flujo del proceso de acuerdo
con la condicion propuesta.

- Flujo de Datos
Relacion entre las entidades y los procesos
- (insumos y resultados)
‘(/—'\Ill Puente
- Se utiliza para indicar la no-interseccion de
dos lineas.

Figura 14: Simbologia utilizada para el mapeo de procesos

Fuente: Catedra de Gestion por Procesos, Universidad Don Bosco.
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Formatos para el mapeo de procesos
Para el mapeo de procesos de primer, segundo Yy tercer nivel, se utilizaron estos

formatos:

a. Formato PEPSU para el mapeo de primer nivel, que es una sigla que
significa Proveedores, Entradas, Procesos, Salidas y Usuario y que viene del
inglés SIPOC, que significa Suppliers, Inputs, Process, Outputs y Customers;
sigla que plantea la “caja negra” de lo que es un proceso y el método se

encarga de develar lo que ocurre a traves de la siguiente técnica.

Proveedores: Entidades que proveen entradas al proceso tales como

materiales, informacion y recursos.

Entradas: Todos los materiales, informacion y soporte (tangible o intangible)

que se necesitan para apoyar el proceso.

Proceso: Estas son las actividades o acciones necesarias para convertir las

entradas en salidas.

Salidas: Los resultados tangibles de un proceso. Cada salida de un proceso

debe tener medida o ser medible.

Usuario: Las personas o entidades, para quien generalmente es creada la

salida.

Los mapas de primer nivel indican las partes de una organizacion que estan
‘conectadas” entre si. Puede ayudar a comprender mejor quién hace qué y
para quién, es decir, cuales son los enlaces entre cliente y proveedor en toda

la organizacion.
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El formato utiizado para el mapeo de primer nivel es el siguiente:

FORMATO PEPSUPARA EL MAPA DE
PROCESOS DE PRIMER NIVEL

PROVEEDORES RED DE PROCESOS USUARIOS

ENTRADA Soports SALIDA

Negocios/Claves

Cadena de Valor

Estratégico/Administrativos

Figura 15: Formato PEPSU para el mapa de primer nivel

Fuente: Catedra de Gestion por Procesos, Universidad Don Bosco.

b. Formato PEPSU para el mapeo de segundo nivel, que illustra la forma de
hacer el trabajo en las organizaciones: las trayectorias que siguen lo insumos

al ser transformados en resultados que los clientes valoran.

El alcance de los mapas de proceso de segundo nivel muestran los pasos

gue constituyen el proceso:

e Los insumos y resultados de cada paso.
e La secuencia de pasos.

e Las personas, funciones o papeles que realizan cada paso.

Adicionalmente, estos mapas_describen las rutas o flujos de trabajo hacia la
satisfaccion del cliente. En tanto los mapas de primer nivel se enfocan mas
los enlaces genéricos entre los proveedores y los clientes que constituyen
una organizacion, los mapas de segundo nivel revelan con mayor detalle la
forma en la que una organizacion emplea los procesos para crear valor para

los clientes.
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El formato utiizado para el mapeo de primer nivel es el siguiente:

FORMATO PEPSUPARA EL MAPADE
PROCESOS DE SEGUNDO NIVEL

PE P s v

SUBPROCESOS

PROCEDIMIENTOS

SALIDAS
USUARIOS

ACTIVIDADES

PROVEEDORES
ENTRADAS

Figura 16: Formato PEPSU para el mapa de segundo nivel

Fuente: Catedra de Gestion por Procesos, Universidad Don Bosco.

c. Formato INTERFUNCIONAL para el mapeo de tercer nivel, que depende de
lo complejo del proceso y de la naturaleza del producto o servicio que
porporciona. Este nivel es mas especifico y muestra como se realiza el trabajo

entre las difererentes unidades organizativas.

FORMATO INTERFUNCIONAL PARA EL MAPEO
DE PROCESOS DE TERCER NIVEL

- =

E

=
= == i ,ldades
= 63

2 = %Aﬂ

g - Sl
E g /
=5

= = /
=R

Figura 17: Formato INTERFUNCIONAL para el mapa de tercer nivel

Fuente: Catedra de Gestion por Procesos, Universidad Don Bosco.
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Bajo ese contexto, se realizaron entrevistas para determinar el inventario de
procesos Y su tipologia en el laboratorio Alvarez-Aleman, teniéndose el siguiente

resultado:

MAPA DE PRIMER NIVEL: (1)

Lo conforman 9 procesos, clasificados en dos (2) procesos claves o de negocio,
cuatro (4) procesos de soporte y tres (3) procesos estratégicos/administrativos.

A continuacion se hace una breve descripcion de los estos con su numeracion

asignada:

Procesos de claves o de negocio:

1.0 Gestién al Cliente y Promocién del servicio, que se encarga de las actividades
de relacionadas a los clientes y usuarios por medio de la atencion a consultas,
informacién de andlisis de laboratorios, ofrecimiento del portafolio de servicios
de andlisis clinicos, generacion de contratos de servicios, evaluaciones de

satisfaccion, entre otras.

2.0 Gestidon de Analisis Clinicos, que realiza las actividades de pre-andlisis, analisis
y post-andlisis de las muestras tomadas a los usuarios que requieren del
servicio, y se entrega como producto final la boleta que describe el tipo de

andlisis clinico realizado.

Procesos de Soporte:

3.0 Gestibn de mantenimiento, se encarga de brindar el apoyo tecnoldgico,
realizado por ingenieros de las empresas que se tienen contratacados equipos
para el analisis de pruebas quimicas, hematolégicas e inmunologia (pruebas
especiales), y los cuales pueden ser preventivos, correctivos, consultoria y

capacitacion del personal.
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4.0 Gestion de Compras, proceso encargado de suministrar de reactivos e insumos,
asi como el cumplimiento de los requisitos definidos para los productos o
servicios que afectan la calidad de los ensayos.

5.0 Sistemas TIC'S, responsable de mantener, monitorear y actualizar toda la red
informatica del Laboratorio Clinico, al mismo que brindar consultorio y
capacitacion al personal para el buen uso del sistema informatico y se encarga

de controlar los inventarios

6.0 Gestibn de Calidad, que asegura el cumplimiento y mantenimiento de los
pardmetros establecidos por las normas aplicables al Sistema de Gestion de la

Calidad del Laboratorio Clinico.

Procesos Estratégicos/Administrativos

7.0 Gestion Administrativa y Recursos Humanos, se encarga de administrar
adecuadamente el recurso humano, donde se integra contratacion, capacitacion,
asi como el mantenimiento de toda la planta fisca y recursos materias

necesarios dentro del Laboratorio Clinico.

8.0 Gestion financiera, se encarga de presentar las declaraciones e impuestos,
ademas, de realizar un control y seguimiento de las facturas emitidas, ademas,
debe de encargarse del manejo de las cuentas financieras, las conciliaciones

bancarias y control de todo gasto realizado en el Laboratorio Clinico.

9.0 Planeacion Estratégica, Es responsable proponer los lineamientos y directrices
del sistema de Sistema de Gestién de la Calidad, planes estratégicos operativos

gue el laboratorio defina realizar.

45



MAPAS DE SEGUNDO NIVEL: (2)

Mapa de Segundo Nivel 1.0 Gestion al Cliente y Promocion del servicio, que se

divide en dos procesos que se describen a continuacion:

1.1. Comercializacion del servicio: Realiza las gestiones necesarias para atraer
clientes y usuarios para los servicios de andlisis clinicos y se utiliza una

variedad de canales para publicidad y promocion.

1.2. Atencion al cliente: Subproceso encargado de brindar el servicio de
informacién a clientes y usuarios sobre los servicios que ofrece el laboratorio,

atender visitas y entregar los resultados de los andlisis realizados.

Mapa de Segundo Nivel 2.0 Gestién de Andlisis Clinicos, que se divide en tres

sub procesos que se describen a continuacion:

2.1Pre-analisis: Comienza con la atencion del cliente/usuario del traslado de
recepcion al area de toma de toma de muestras clinicas, revision de la
solicitud médica, boletas de trabajo e identificacion de muestras y traslado

de muestras al area de trabajo (analisis).

2.2 Andlisis: Es en este subproceso que se realiza la transformacién de la materia
prima en un producto o servicio que satisfaga las expectativas que el cliente
espera del servicio que el Laboratorio le ofrece. Es también la parte mas critica
de todo el proceso de Gestion de andlisis clinicos, por el control interno de todo

el proceso que se realiza.

2.3Post-Andlisis: Es la revisidn, validacién e impresion de los resultados Clinicos
de los clientes del Laboratorio Clinico para ser firmados, enviados a recepcion
para su final entrega a usuarios 0 envios a médicos que refieren y empresas

gue contratan los servicios.

Todo lo anteriormente descrito, se puede visualizar en los mapas de primer y
segundo nivel del Laboratorio Clinico Alvarez-Aleman que se prsentan a

continuacion.
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6.3

Mapa de primer nivel — Red de Procesos Laboratorio Alvarez-Aleman

&
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Figura 18: Mapa de 1° nivel: Red de Procesos.
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6.4

Mapa de segundo nivel: Proceso 1.0 Gestion al cliente y promocion del servicio
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Figura 19: Mapa de 2° nivel: Proceso 1.0 Gestion al Cliente y Promocion del Servicio.
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6.5 Mapade tercer nivel: Sub-Proceso 1.1 Comercializaciéon del servicio
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Figura 20: Mapa de 3° nivel: Subproceso 1.1 Comercializacion del Servicio.
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6.6

Mapa de tercer nivel: Sub-Proceso 1.2 Atencion al cliente

=
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Figura 21: Mapa de 3° nivel: Subproceso 1.2 Atencion al Cliente.
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6.7 Mapade segundo nivel: Proceso 2.0 Gestion de Analisis Clinicos
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Figura 22: Mapa de 2° nivel: Proceso 2.0 Gestion de Andlisis Clinicos.
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6.8 Mapade tercer nivel: Sub-Proceso 2.1 Pre-Anélisis
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Figura 23: Mapa de 3° nivel: Subproceso 2.1 Pre-Andlisis.
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6.9

Mapa de tercer nivel: Sub-Proceso 2.2 Analisis
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Figura 24: Mapa de 3° nivel: Subproceso 2.2 Anlisis.
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6.10 Mapa de tercer nivel: Subproceso 2.3 Post-Anélisis
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VILI.

PLAN DE IMPLEMENTACION ISO 9001:2015

Las metodologias para implementar normas de calidad dentro de una organizacion

llevan un proceso sistematico y dividido en pasos o fases. Estas fases han sido las

guias para desarrollar el plan de implementacion en el laboratorio.

De acuerdo con el autor Moreno (2001), la Norma ISO 9000 proporciona una

orientacion para la implantacion del sistema de calidad, de esta manera se

incluyen las siguientes fases: diagnostico, planificacion, documentacion del

sistema, implantacion, control, mantenimiento, y certificacion. (11)

En consecuencia, la metodologia propuesta para implementar la norma ISO

9001:2015 en el laboratorio Alvarez-Aleman esta basada en el ciclo PHVA y

desarrollado en las siguientes fases que describen la implementacion del SGC:

‘ Verificacién
Implementacién SGC:
Gestion por Procesos

y actividades para
cumplir requisitos,
Documentaciony  segtin ciclo PHVA.
Desarrollo: Procesos,
documentos
institucionales y
requisitos del SGC

Planificacion:
Politica y Objetivos
de la calidad,
riesgos, recursos,
alcance, Partes
Interesada, planes

Diagnéstico:  de sensibilizacion.

Situacion

actual de

cumplimiento

segun estandar

1SO 9001:2015

Auditorias internas
de la validad y
revision por la
direccién para medir
el desempefio de
SGC.

Mejora: Gestion
de problemas,
riesgos y
oportunidades
de mejora.

Figura 26: Fases para la Implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad.
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7.1 Fase 1: Diagnéstico

Es el punto inicial para conocer la situacion actual del laboratorio relacionado al

cumplimiento de requisitos de la norma ISO 9001:2015.

Para esta fase se desarrollé una herramienta de diagnostico que determina el grado
de cumplimiento de requisitos desde el capitulo 4 “Contexto de la organizacién” hasta
el capitulo 10 “Mejora”. Los resultados obtenidos estan contenidos en el capitulo V.

de este documento.

Para el diagnéstico se realizaron reuniones una vez por semana con el Director de
Calidad del Laboratorio con el fin de obtener la documentacion necesaria y verificar el
cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2015. También se determinaron

las acciones que dan cumplimiento parcial o total de esos requisitos.

Estas reuniones duraron aproximadamente dos meses y se dio el acompafamiento a
las instalaciones para observar el trabajo, entrevistas con el personal, documentacion
y actividades relacionadas con la propuesta de implementacion de la norma ISO
9001:2015.

7.2 Fase 2: Planificacién (P)

Del resultado del diagndstico se debe establecer con la Alta Direccion del Laboratorio
y el Director de la Calidad las acciones para solventar la brecha de incumplimiento de
los requisitos de la norma ISO 9001:2015 que se determino en los resultados de la

herramienta del diagnéstico demostrados en el capitulo V.

El Director de Calidad se debe coordinar el desarrollo del plan de implementacion y
determinar la informacion documentada, actividades, responsables, recursos,
capacitacion del personal, comunicacién, metodologias, que permitan llevar una
secuencia légica para lograr cubrir la brecha de incumplimiento encontrada. Todo
este proceso de planificacion se realiza dentro del laboratorio en un periodo de un

mes.
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Esta fase comprende el desarrollo de los siguientes aspectos:

¢ Revision y actualizacion de la Politica de la Calidad.

¢ Revision y actualizacion de los objetivos de la calidad.

e Determinacion de riesgos para los objetivos de la calidad.

e Determinacion de recursos para la calidad.

e Determinacion del alcance del SGC.

¢ Planificar y determinar del contexto de la organizacion.

¢ Planificar y determinar las partes interesadas.

¢ Planificar actividades de sensibilizacion.

e Determinar presupuestos asociados a la calidad (mantenimientos a equipos,

insumos, calibraciones, capacitaciones, infraestructura, etc.)

7.3 Fase 3: Documentacion y Desarrollo (P) y (H)

En esta parte se comienza a ejecutar las actividades programadas. Estas se
desarrollan y cumplen en el tiempo establecido, segun plan de implementacion.

Dentro de las actividades que se deben desarrollar junto con el Director de Calidad,

lideres de procesos y personal del laboratorio son las siguientes:

e Elaborar inventarios de insumos criticos y proveedores externos.

e Determinar métodos de evaluacion de proveedores.

¢ Actividades de mantenimiento a equipos de laboratorios.

e Actividades de mantenimiento a infraestructura.

e Actividades de sensibilizacion sobre Norma ISO 9001:2015 y sus novedades.

e Capacitacion al personal sobre requisitos de norma ISO 9001:2015.

e Documentacion de procesos de segundo y tercer nivel para el resto de los
procesos de la organizacion.

e Elaboracion de fichas de procesos y subprocesos.

e Seleccion de lideres de proceso.
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e Determinacion de objetivos, indicadores y metas de procesos.

e Realizar una matriz de riesgos que evalle riesgos y oportunidades para los
objetivos del SIGC y para la red de procesos de la organizacion.

e Solventar otros requisitos incumplidos.

e Levantar toda la informacion documentada necesaria para el SGC.

Esta fase tiene un periodo largo para desarrollarse porque contempla
capacitacion del personal del laboratorio en la norma ISO 9001:2015. Esto junto a

los puntos anteriores se realiza en un periodo de tiempo de 3 meses.

7.4 Fase 4: Implementacién del SGC (H)

En esta fase se ejecutan todas las actividades del plan de implementacién, se
generan las evidencias y registros que dan cumplimiento a los requisitos 1SO
9001:2015 segun brecha, se realizan actividades de seguimiento y medicion, se
realizan cuadros de datos, se realiza la formacion de auditores internos de la calidad.
Se implementan los controles que permitan obtener informacion de la eficacia de los
procesos. Se hace uso de herramientas para el andlisis y se determinan los
requisitos que incumplen en la brecha detectada. Todas estas actividades inician en

el mes 4 de implementacion y siguen continuamente.

7.5 Fase 5: Verificacion del SGC (V)

Comprende la planificacion y ejecucién de programa de autorias internas de la
calidad que debe ser coordinador por el Director de Calidad y los equipos auditores,
se realizan las auditorias internas y se generan los resultados de la evaluacion
(informes de auditoria interna) a fin de establecer acciones correctivas ante
incumplimientos encontrados. Adicionalmente, considera el proceso de revision por
la direccion a fin de establecer la conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacion
continuas del SGC con la direccion estratégica de la organizacion. Estas actividades

inician entre el séptimo mes de implementacion.
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7.6 Fase 6: Mejora (A)

Esta actividad se ejecuta en paralelo a la fase de implementacion, ya que ésta
permite identificar mejoras y oportunidades a implementar con el propésito de cumplir
requisitos del cliente y de aumentar su satisfaccion. Estas mejoras se pueden
identificar de la realizacion de los procesos, de la interaccion con los clientes, de los
controles aplicados, de las actividades de monitoreo y seguimiento, entre otras (mes

4 en adelante).

Adicionalmente, como resultado de la auditoria interna y la revision por la direccion se
toman acciones de seguimiento para dar cumplimiento a los requisitos resultantes de
la brecha, también se propone acciones para mejorar el SGC que se implementara
en el Laboratorio Clinico. Se hace un andlisis de riesgos y oportunidades,
identificacion de necesidades y expectativas de las partes interesadas que sirvan de
insumo para las propuestas de mejora del SGC, realizandose en un periodo de un

mes (mes 8).

Luego de implementar, desarrollar y cumplir con las fases anteriores solo queda
buscar la certificacion con base al cumplimiento de requisitos con la norma ISO
9001:2015.

De acuerdo a lo establecido en este plan, se realiza una propuesta del
cronograma que considera las siguientes actividades de las que el Laboratorio
Alvarez-Aleman debera considerar la elaboracion de un presupuesto que viabilice

su desarrollo en el periodo de un afio.
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6.4Cronograma de implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

Cronograma de Implementacién del Sistema de Gestion de la Calidad 1SO 9001:2015

Cronograma

N° Actividades generales Resultado Responsable Meses

1 2 3 4 5 6 7 8

10

11

12

Fase 1: de diagnéstico

. . . Informe de | Equipo de calidad
1 Planificar diagnoéstico diagnéstico. UDB
Revisar y aprobar | Informe de
. . . - Representantes
2 diagnéstico y plan de | diagndstico .
) L Laboratorio AA.
implementacion aceptado

Fase 2: Planificacion (P)

Director de Calidad
Actualizar politca de la | Nueva politicade | y Comit¢é de Ila

calidad la calidad SGC Calidad del
Laboratorio AA.
Obietivos de la Director de Calidad
Actualizar objetivos de la ) y Comité de la
4 : calidad .
calidad aprobados Calidad del
P ' Laboratorio AA.
Definir método para Métqdo de . .
5 . o ) gestién del | Director de Calidad.
identificar y tratar riesgos g
riesgo.
Director de Calidad
Elaborar y aprobar riesgos y | .. y Comité de Ila
6 oportunidades del SGC. Riesgos del SGC Calidad del
Laboratorio AA.
Determinar recursos para la
7 calidad (financieros, técnicos, | Disponibilidad de | Comité de la

humanos, fisico, | recursos Calidad
tecnologicos)
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Cronograma de Implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad 1ISO 9001:2015

No

Actividades generales

Resultado

Responsable

Cronograma

Meses

6 7

10

11

12

Fase 3: Documentacion y Desarrollo (P) y (H)

e . Personal Director de Calidad
Seleccion de lideres de oy o
8 administrador de | y Comité de la
proceso .
procesos. Calidad
Elaborar  inventarios de Insumos Y| Director de Calidad
. Py proveedores .
9 insumos criticos y y la | Y Lideres de
roveedores externos criticos  para la procesos
P calidad. )
Determinar métodos de | Herramienta de Dlrgctor de Calidad
10 . ! y Lider Proceso de
evaluacion de proveedores evaluacion Compras
Fichas y
Actividades de | registros de | Director de Calidad
11 | mantenimiento a equipos de | mantenimiento y | y Lider de Proceso
laboratorios calibracién Gestion de Analisis.
realizados.
Actividades de rFéC?sa:fos dZ Director de Calidad
12 | mantenimiento a 9 . y Lider Proceso de
. mantenimiento L
infraestructura ; Mantenimiento
realizado.
Actividades de
sensibilizacion sobre Norma | Personal . .
13 11s0 90012015 1y sus | sensibilizado, | Director de Calidad
novedades.
Capacitacion al personal Personal
14 | sobre requisitos de norma capacitado Director de Calidad
ISO 9001:2015. P :
Documentacion de procesos | Mapas de Director de Calidad
15 de segundo y tercer nivel | procesos de y Lideres de

para el resto de los procesos
de la organizacion

segundo Yy tercer
nivel.

procesos.
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Cronograma de Implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad 1ISO 9001:2015

Cronograma
N° Actividades generales Resultado Responsable Meses
6 7 10 11 12
Elaboracion de fichas de Fichas de Dlrecto[ de Calidad
15 proceso y Lideres de
procesos Yy subprocesos
subproceso. procesos.
Tableros de
Determinacion de objetivos, | objetivos, Director de Calidad
17 | indicadores y metas de | indicadores yl|y Lideres de
procesos metas de | procesos.
procesos.
Realizar una matriz de
riesgos que evalle riesgos y Matrices de Director de Calidad
18 op_ort_unldades para los riesgos y Lideres de
objetivos del SIGC y para la | asociados a
procesos.
red de procesos de la | procesos.
organizacion
Informacion
Levantar toda la informacion documentada de Director de Calidad
. todos los p
19 | documentada necesaria para . y Lideres de
el SGC requisitos procesos
ISO9001:2015 y ’
sus novedades.
Informacién
Aprobar toda la informacion | documentada Jefaturas de areas y
20 | documentada necesaria para | aprobada para | Comité de la
el SGC su Calidad.
implementacion.
Fase 4: Implementacion (H)
Implementar informacion Generar
documentada del SGC ISO ; .
. evidencias de | Personal del
21 | 9001:2015 (novedades vy g .
L . cumplimiento Laboratorio AA.
otros requisitos segun brecha 1SO
de incumplimiento detectada)
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Cronograma de Implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad 1ISO 9001:2015

Cronograma
N° Actividades generales Resultado Responsable Meses
6 7 10 11 12
ngerar registros 'y Evidencias  1SO L|deres_ de procesos
22 | evidencias de cumplimiento 9001-2015 y Director de
ISO 9001:2015 ' Calidad.
. . Resultados de |, .
Realizar  seguimiento vy i Lideres de procesos
- : analisis del i
23 | medicion de variables del d ~ LY Director de
SGC esempefio  del | - jidad
' SGC. )
Personal auditor
interno con
Desarrollar formacién de | competencias
24 | auditores internos de la | para hacer | Director de Calidad.
calidad 1SO 9001:2015 auditorias
internas de la
calidad.
Fase 5: Verificacion del SGC (V)
Programa y plan . .
Planificar auditoria interna de | de auditoria Director de thdad
25 } ) y Auditores
la calidad. interna  de la
- Internos.
calidad.
Listas de
26 Desarrollar auditorias | verificacién e | Director de Calidad
internas de la calidad. informes de | y Auditores Internos
auditoria.
Implementar acciones . <
. Informacion Areas del
27 | correctivas ante no .
: documentada. Laboratorio AA.
conformidades
Dar seguimiento a acciones | Informacion Informacion
28 ;
correctivas. documentada. documentada.
. . . Director de Calidad
Realizar revision por la | Informacion L
29 . - y Comité de Ila
direccion. documentada. .
Calidad.
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Cronograma de Implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad 1ISO 9001:2015

Cronograma
N° Actividades generales Resultado Responsable Meses
6 7 8 10 11 12
Dar seguimiento a acciones L Director de Calidad
. Informacion oo
30 |de la revision por la y Comité de Ila
) - documentada. .
direccion. Calidad.
Fase 6: Mejora (A)
Mejoras
Identificar e implementar | identificada Y| Areas de
31 | mejoras y oportunidades del | aprobadas para .
laboratorio.
SGC. su
implementacion.
Elaborar plan de gestion Plan de calidad Director de Calidad
32 | (mejora) del Sistema de y Comité de Ila

Gestion de la Calidad (SGC)

aprobado.

Calidad.

Auditoria de tercera parte — Organismo Certificador.

Establecer contacto con Ente Detglles de . .
33 s auditoria de | Director de Calidad
certificador.
tercera parte.
. Informe de
34 Desarrollar  Auditoria  de auditoria de | Ente Certificador
tercera parte.
tercera parte.
35 Recibir certificacion SO | Certificado 1SO | Direccion
9001:2015 9001:2015 Laboratorio AA.
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VIILI.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

8.1 Conclusiones

El diagnostico realizado en el Laboratorio Alvarez Aleman sobre la
implementacion de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 alcanzé un nivel
del 67.23% de cumplimiento. Esto demuestra que la organizacion tiene

conciencia y pensamiento basado en gestion de la calidad.

De acuerdo a los resultados obtenidos, el liderazgo es la parte de la norma ISO
9001:2015 con mayor implementacion y cumplimiento (79.46%). Esto demuestra
gue la Alta Direccion esta comprometida con la organizacion en su Sistema de
Gestion de la Calidad, el cual es importante para garantizar el éxito de este. Por
otra parte se identifican como fortalezas el capitulo 7. Apoyo y 8. Operaciones

gue lograron cumplimientos destacables con 79.65% y 73.08% respectivamente.

En cuanto a la brecha de cumplimiento identificada (32.77%), se determina
mayormente por las novedades de esta estandar ISO 9001:2015, los cuales son:
Contexto de la organizacion, gestion de partes interesadas, gestion del riesgo,
gestione conocimiento, entre otras, que aunado a otros requisitos que tienen
niveles de cumplimiento bajos se debera establecer acciones en el corto y

mediano plazo para su implementacion.

Se ha establecido la red de procesos de la organizacion, definido en un mapa de
primer nivel que considera nueve (9) procesos de la red de procesos del

Laboratorio Alvarez-Aleman.

En ese mismo orden, se definieron dos (2) mapas de segundo nivel
correspondientes a los procesos de la cadena de valor “1.0 Gestion del cliente y
promocion del servicio” y “2.0 Gestién de Andlisis Clinico” y en consecuencias
cinco (5) mapas de tercer nivel que describen las actividades a detalle de estos

dos procesos.
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La documentacién de procesos desarrollada permitira al Laboratorio Alvarez-
Aleman tener el enfoque a procesos, lo cual es parte primordial en la
implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad basado en la norma ISO
9001:2015 y para la integracion con otro sistema de gestion de otras disciplinas.

Se establecié una metodologia de implementacion de la norma I1ISO 9001:2015,
gue da inicio a las acciones que permitiran alcanzar la certificacion de la
organizacion. Esta se cumplira mediante fases en un tiempo determinado y se
consideran los requisitos de la norma ISO 9001:2015 mediante la planificacion y

desarrollo de actividades contemplada en un cronograma para su ejecucion.
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8.2 Recomendaciones

Revisar y aprobar los resultados obtenidos en el diagnéstico realizado, ademas
de comunicar al personal pertinente del Sistema de Gestion de Calidad del

Laboratorio Alvarez-Aleman.

Revisar y aprobar la documentacion de procesos desarrollada en este trabajo de
tesis, el contiene un (1) mapa de primer nivel (red de procesos del Laboratorio
Alvarez-Aleméan), dos (2) mapas de segundo nivel correspondientes a los
proceso de negocio “1.0 Gestion al Cliente y Promocién de Servicios” y “Gestidon
de Analisis Clinicos”, asi como cinco (5) mapas de procesos de tercer nivel
(subprocesos) que describen el detalle de las actividades de los procesos

documentados.

Gestionar el desarrollo de capacitacion sobre documentacién para personal
clave del Laboratorio Alvarez-Aleman a fin de continuar con la documentacion de
procesos de segundo Y tercer nivel para el resto de los procesos (7) identificados

en la red de procesos del Laboratorio.

Para lograr una eficaz implementacién de un Sistema de Gestion, se recomienda
revisar y aprobar el cronograma de implementacién propuesto en este trabajo de

tesis para cubrir la brecha de incumplimiento encontrada.
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X.

ANEXOS

Anexo 1 - Terminologia

Alta direccién: Persona o grupo de personas que dirige y controla una organizacion al

mas alto nivel.

Accidn correctiva: acciones para eliminar una no conformidad.

Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencia
de auditoria y evaluarlas de manera objetiva para determinar el grado en que se

cumplen los criterios.

Calidad: segun I1SO 9000:2015 calidad es grado en el que un conjunto de

caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los requisitos.

Cliente: Segun ISO 9001:2015, es aquella persona o grupo de personas que recibe los

productos y/o servicios de la organizacion

Competencias: capacidad de aplicar los conocimientos y habilidades para lograr los
resultados deseados

Contexto: Segun ISO 9001:2015, combinaciéon de factores internos y externos que
pueden afectar en el enfoque de una organizacién a sus productos, servicios y partes
interesadas

Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

Inconformidad: No cumplimiento de un requisito.

Eficacia: Grado en que las actividades planificadas se realizan y alcanzan los

resultados planificados.
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Informacion documentada: Informacion requerida a ser controlada y mantenida por

una organizacion

Mision: Segun 1ISO 9001:2015, la mision de una organizacion es su propoésito general,
la razén fundamental de su existencia. Contesta a la pregunta de “porque existe la

empresa’.

Mejora continua: actividad recurrente para mejorar el rendimiento.

Organizacion: Persona o grupo de personas que tienen sus propias funciones con

responsabilidades, autoridades y relaciones para el logro de sus objetivos.

Politica: Intenciones y direccion de una organizacion expresadas formalmente por la

alta direccion.

Proceso: Segun ISO 9001:2015, conjunto de actividades mutuamente relacionadas o

que interactdan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Procedimiento: Segun ISO 9001:2015, forma especifica de llevar a cabo una actividad

O un proceso.

Partes interesadas o grupos de interés: Segun ISO 9001:2015, personas u
organizaciones que se ven afectadas directa o indirectamente en el funcionamiento de

la entidad.

Requisito: Necesidad o expectativa que estad establecida, generalmente implicita u

obligatoria.
Riesgo: Efecto de la incertidumbre

Sistema de gestion: Conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados o

gue interactdan para establecer politicas y procesos para lograr los objetivos.

Anexo 2 — Herramienta de Diagnostico SGC ISO 9001 2015.pdf
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HERRAMIENTA DE DIAGNOSTICO - ANALISIS DEL GRADO DE IMPLEMENTACION DE LA NORMA ISO 9001:2015

EMPRESA: LABORATORIOS CLINICOS ALVAREZ - ALEMAN

FECHA APLICACION: ABRIL / 2018

RESPONSABLES: LIC. MARBEL ANTONIO RODRIGUEZ / LIC. IMER JOSIAS CACERES NAVARRO

4.1 Comprensioén de la organizacién y su contexto

Modo de uso: Basados en los criterios de la norma ISO 9001:2015, responda con total honestidad marcando con una X si cumple totalmente o parcialmente el requisito y de un % conforme a los valores de cumplimiento. Puede agregar
un comentario para justificar su evaluacion. En las demés hojas de calculo se mostrara la brecha en forma visual y los andlisis por numeral de la norma.

\4. Contexto de la organizacion

las mediciones y los indicadores del desempefio relacionado).

La organizacién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
Determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su L i . . . i
propésito y su direccién estratégica, y que afectan su capacidad para lograr X No se cuenta con un'anall|,S|s DAFO del coqtexto |ntern9 Se tienen acciones descritas en actas de registros
los resultados previstos de su SGC. y externo de la orgamzamon propiamente dicho, pero si |tales como F- I?TG—Z—(?,lIZ.—MP—PIE—l y Fl-PGS—4-8 que
hay documentacion sobre el entorno de la empresa hacen referencia a andlisis de contexto interno y
Realizar el seguimiento y la revision de la informacién sobre estas X interno y externo. externo.
cuestiones externas e internas.
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
La organizacién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
Determinar las partes interesadas que son pertinentes al SGC. X I&as partets interesadas no estan definidas en un
ocumento. A pesar que no exista documentacion pertinente a las
Determinar los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el X No hay claridad en documentos sobre los requisitos de  |necesidades y expectativas de las partes interesadas,
SGC. las partes interesadas. se tienen registros tales como F- PTG-2-6, F-MP-PIE-
Realizar el seguimiento y la revision de la informacién sobre estas partes No se lleva como tal un documento que de seguimiento y 1|_y Ft-PGS-4-8 ql:je rambien hacen referencia a
i Y i i P x revision de la de la informacién de partes interesadasy ~|©€MNt€s Y Proveedores.
interesadas y sus requisitos pertinentes. - .
sus requisitos provenientes del PGS-2.
4.3 Determinacion del alcance del SGC
La organizacién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
La politica y los objetivos definen los limites y
Determinar los limites y la aplicabilidad del SGC para establecer su alcance. X aplicabilidad del SGC. Estos estan establecidos en el
Manual de Calidad del Laboratorio.
id | . ] indicad | d No hay un andlisis DAFO del contexto interno y externo
Considerar las cuestiones externas e internas indicadas en al apartado 4.1. X del Laboratorio. No existe un listado de los procesos del Laboratorio,
Hay consideraciones de los requisitos de los clientes pero se cuenta con listado de productos y servicios
Considerar los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en y req ) ! que el Laboratorio ofrece definidos en la lista F- PGS-3
X pero no de todas las partes interesadas relacionadas con
el apartado 4.2. el Laboratorio 3
: Listado de Examenes.
Considerar los productos y servicios de la organizacion. X
Establecer los tipos de productos y servicios cubiertos, y proporcionar una Estoslesltfan Qef:nldos en el alcance que el laboratorio
justificacion para cualquier requisito de esta Norma Internacional que la X estableci6 bajo la norma 15189/2012.
organizacién determine que no es aplicable para el alcance de su SGC.
4.4 SGCy sus procesos
4.4.1 La organizacion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A  [Hallazgos Comentario
Establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente un SGC, . . .
- - - . . Se encuentra evidencia de que esta implementados y se
incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los X .
L - buscan mejoras del SGC.
requisitos de esta Norma Internacional.
Determinar los procesos necesarios para el SGC y su aplicacién a través de . .
R X Solo se cuenta con mapa de primer nivel.
la organizacion.
Determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos N
procesos. . )
Por el mismo fenémeno de solo tener un mapa de primer
Determinar la secuencia e interaccién de estos procesos. X i i i i i . . o
p! nlvtel, §0I(|) se define las secuencias y las interacciones a |gq tiene en cuenta hacer una identificacion de los
este nivel. ; ; ;
Determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento,| procesos desde un primer nivel hasta un tercer nivel

que evidencie las interacciones de las secuencias en
estos procesos que favorecen la identificacion de




Determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su

No se cuenta con un plan de contratacién de recursos

riesgos y hacer una mejor evaluacion de los procesos

disponibilidad. x para compensar la disponibilidad que surge en los del Laboratorio, también se pretende realizar un mapa
procesos, pero se realiza una evaluacion de necesidad ~ |d€ calor con los indicadores mas criticos del
. | biidad dad de Recursos por areas de Trabajo en el procedimiento laboratorio y abarcando los objetivos mas importante.
Asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos. X de seleccién del personal MP-PS.
Abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los X No se encuentra evidencia de un andlisis DAFO para
requisitos del apartado 6.1. abordar riesgos y oportunidades.
Evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para M No hay un documento claro que diga como evaluar la
asegurarse de que estos procesos logran los resultados previstos. Gestion por Procesos y su mejora continua, pero se
cuenta con un procedimiento de PGT-5 que hace una
Mejorar los procesos y el SGC. X evaluacién de este punto.
4.4.2 En lamedida en que sea necesario la organizacién debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos comentario
i i6 i6 . - . informacién documentada de todos los
Mantener informacién documentada para apoyar la operacion de sus X No se aplica un enfogue de gestion de calidad por No hay i 0 _
procesos. D . procesos, por solo poseer un mapa de primer nivel del
procesos, pero todas las actividades del Laboratorio .
an dividid . de trabaio. | it laboratorio, se pretende hacer mapas de segundo y
Conservar la informacién documentada para tener la confianza de que los « estan divididas por areas de trabajo, lo que nos permite |, o) para entender mejor las fases de los
procesos se realizan segun lo planificado. identificarlas y relacionarlas a otras areas. procesos.
derazgo
5.1 Liderazgo y compromiso
5.1.1 Generalidades. La Alta Direccién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A  [Hallazgos comentario
Se observa el compromiso por la Alta Direccion del
Demostrar liderazgo y compromiso con respecto al SGC. X laboratorio en la implementar un SGC.
Procedimiento de Revision por la Direccion.
Asumir la responsabilidad y obligacién de rendir cuentas con relacion a la X En el Informe de revision por la direccién se evaldan las
eficacia del SGC. responsabilidades con relacion a la eficacia del SGC.
| liti li I jeti | - . ' . -
o s x En'aPoica o3 bt e cala st e
) cop  >6C, Y g AR P Y las estrategias relacionadas al contexto del Laboratorio.
direccion estratégica de la organizacion.
Asegurar de la integracion de los requisitos del SGC en los procesos de X Se asegura la integracion de los requisitos del SGC con
negocio de la organizacion. el proceso de negocio del Laboratorio.
El laboratorio aunque tiene un SGC 15189
Promover el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en implementado, se ha identificado que el enfoque a
riesgos. X procesos es una ?ebmdad y que el pensam(ljer:jt(:ijsado En la lista de registros del SGC en el Laboratorio se
en riesgos no sde Ilenliggi;ggfsgl‘;”a novedad de la tienen los siguientes registros relacionados con el
nueva version de fa : : liderazgo y compromiso: Lista de reuniones F- PGS-8-
No se tiene un documento oficial que defina los recursos |3 Registro de Revision por la Direccién F-PGS-10-1,
Asegurar de que los recursos necesarios para el SGC estén disponibles X necesarios para la eficacia del SGC, pero cada drea en | Reporte mensual del cumplimiento de satsfaceon af
9 q P P : el laboratorio realiza una evaluacion de los recursos que [Usuario F-PGS-10-6 y Plan de Mejora F-PGS-10.
necesita.
Comunicar la importancia de una gestién de la calidad eficaz y conforme con X La Alta Direccién comunica los resultados de la Revision
los requisitos del SGC. por la Direccién en reuniones mensuales.
Existe un documento de compromiso para el
Asegurarse de que el SGC logre los resultados previstos. X cumplimiento de los requisitos establecidos en los
convenios de servicios con el cliente.
Comprometer, dirigir y apoyar a las personas, para contribuir a la eficacia del Existe un compromiso por parte de la Alta Direccion en
SGCp » dingiry apoy: p P X apoyar y dirigir el SGC dentro del Laboratorio reflejado en
: reuniones mensuales.
. Acciones derivadas de la revision por la direccién y que
Promover la mejora. X -
promueven la mejora del SGC.
. . " " Se realiza por el Director de la Calidad que es el
Apoyar a otros roles pertinentes de la direccién, para demostrar su liderazgo :
en la forma en la que aplique a sus areas de responsabilidad X encargado de apoyar todos los roles relacionados al
q pliq p ' SGC dentro del Laboratorio.
5.1.2 Enfoque al cliente. La Alta Direccién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario




La Alta Direccién analiza las encuestas de mercado, las

SGC.

6. Planificacion

integridad y cambios del SGC.

Demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente. X cuales que proveen informacion para adquirir . .
. " A pesar que no se tienen reuniones para conocer las
compromisos con el cliente. . o N .
_ . . necesidades mas criticas del cliente, se realizan
No se tienen reuniones para conocer a profundidad las | encuestas de satisfaccion que determinan el grado de
Asegurarse que se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente X necesidades mas criticas de los clientes, sin embargo se |cumplimiento de los requisitos.
los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables. asegura cumplir requisitos generales, legales y
reglamentarios.
Asegurar que se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades No se tiene un documento que contemple andlisis de En el PTG-12 Procedimiento de Gestién de Riesgo se
que pueden afectar a la conformidad de los productos y servicios y a la| x riesgos relacionados a la conformidad de los productos y |identifica algunos riesgos y oportunidades en general
capacidad del cliente. servicios que se ofertan al cliente. al SGC.
La Encuesta de Servicio al Cliente evalUa el grado de
Asegurar que se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del X No se tiene un documento que evalle el seguimiento de |satisfaccion y se registra en el formato PTG-2-6. No se
cliente. los requisitos del cumplimiento de los cliente. lleva seguimiento de los compromisos adquiridos con
el cliente.
5.2 Politica
5.2.1 Establecimiento de la politica de calidad. La Alta Direccién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentarios
Establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que sea
apropiada al propoésito y contexto de la organizacion y apoye su direccion X . " . )
e[s)tra[:égica prop y g y apoy Se tiene una Politica de Calidad relacionada a los
- - - - objetivos y alcance del Laboratorio integrada al plan
Establecer, implementar y mantener una politca de la calidad que estratégico de la organizacion.
proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos X
de la calidad.
Establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que incluya un M Dentro de la Politica de Calidad existe en compromiso de
compromiso de cumplir los requisitos aplicables. cumplir con requisitos aplicables al laboratorio clinico.
Establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que incluya un M Dentro del a Politica de Calidad se establece la mejora
compromiso de mejora continua del SGC. continua del SGC.
.2.2 Comunicacioén de | liti li oL liti )
g : o f:ac & éela pellieads ealdkth La pelieads 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentarios
calidad Debe:
La Politica de Calidad se encuentra difundida dentro de
Estar disponible y mantenerse como informacién documentada. X todo el laboratorio encontrandose en el manual de
calidad, afiches, murales e intranet. ” ) ) .
- - La politica se difunde por medio de reuniones
Comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion. X Se encuentra en lugares estratégicos del Laboratorio mensuales y colocada en sitios estratégicos del
pegada en murales. Laboratorio.
L . . . ncuentra disponible en lugar ratégi |
Estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segln corresponda. X See cuer tra disponible en lugares estratégicos de
Laboratorio.
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion
La Alta Direccién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentarios
Asegurar de que las responsabilidades y autoridades para los roles En el organigrama y perfiles de puestos del Laboratorio
pertinentes se asignan, se comuniquen y se entiendan en toda la X se describe la delegacion de responsabilidades dentro
organizacion. del SGC.
Asignar la responsabilidad y autoridad para asegurarse de que el SGC es X Hay un director de calidad que vigila el cumplimiento de
conforme con los requisitos de esta Norma Internacional. los requisitos aplicables por esta norma internacional. - . .
Los siguientes registros tocan un poco las decisiones
Asignar la responsabilidad y autoridad para asegurarse de que los procesos « Se tienen responsables de actividades y duefios de d? la Alta Direccion y '5} direccion d? C?"dad sobre
estan generando y proporcionando las salidas previstas. procesos dentro del SGC. Zf'cac'a del SGC descritos en los siguientes
ocumentos:
Asignar la r nsabili ri ra Informar, en icular, a la Al . " . - X -
e oot e e x € crectorcecala o el rsponsabeycon o | NEQ PRC1, Cont) do SucesosAdversoe
3 p Y p ! de informar a la Alta Direccion del desempefio del SGC. |F-PGS-10-1. Registro de Revisién por la Direccion.
(véase 10.1). F-PGS-10-2. Informe de Revisiones por la Direccion.
" El cliente es la prioridad de ser del Laboratorio y esta
Asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la - . .
T X definido dentro de la politica sin pensar en un enfoque al
organizacion. N
cliente.
Asignar la r nsabili ri r rar: la integri . "
Signar 1a respo ;ab dad y autoridad para asegurarse de que la Ateg dad El director de calidad es el responsable de asegurar la
del SGC se mantiene cuando se planifican e implementan cambios en el X

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades




6.1.1 Al planificar el SGC la organizacién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentarios
Con§|derar las cuestiones refendasl en el gpanado 41y llos requisitos No se tiene un analisis DAFO del contexto interno y
referidos en el apartado 4,2 y determinar los riesgos y oportunidades que es| x :
! externo del Laboratorio.
necesario abordar.
Determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin| No se tiene resultados del analisis del contexto interno
de asegurar que el SGC pueda lograr sus resultados previstos. y externo. La norma NTS 15189:2012 es una parte
critica del proceso de SGC en esta version, pero se
Determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin| No existe un andlisis del riesgo que se derive del analisis |€valla el riesgo relacionado al cumplimiento de los
de aumentar los efectos deseables. DAFO que ayude a alcanzar los resultados previstos, requisitos del laboratorio en el Procedimiento para el
; ; Aseguramiento de Calidad de los Resultados PTG-5.
Determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin X tomar acciones para la mejora del SGC.
de prevenir o reducir efectos no deseados.
Determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin X
de lograr la mejora.
6.1.2 La organizacion Debe planificar: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentarios
Las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades. X La falta del analisis DAFO del contexto interno y externo
La manera de integrar e implementar las acciones en sus procesos del SGC X de la organizacion dificulta tomar acciones para abordar |No se cuenta con un método especifico para la
(véase 4,4). los riesgos y las oportunidades y evaluar la eficacia del  |evaluacion de riesgos y oportunidades.
La manera de evaluar la eficacia de estas acciones. X SGC.
6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos
6.2.1 La organizacion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentarios
Establecer objetivos (_je la calidad para las funciones y niveles pertinentes y X Estan establecidos los objetivos de una manera general. o ) '
los procesos necesarios para el SGC. Los objetivos estan plasmados en intranet y colocados
) . - ) Se tiene documentados los objetivos dentro del manual |8" lugares estratégicos del Laboratorio.
Mantener informacién documentada sobre los objetivos de la calidad. X "
de calidad.
Los objetivos de la calidad Deben: Hallazgos Comentarios
Ser coherentes con la politica de calidad. X Los objetivos son definidos por la Politica de Calidad.
Ser medibles X Se tiene indicadores relacionados con los objetivos del
) SGC. 15189.2012.
Tener en cuenta los requisitos aplicables. X Se rigen por reglamentacién aplicable.
Ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el « Se definen en el alcance que el Laboratorio tiene No se cuenta con un tablero d? mdma?ores, ya que la
aumento de la satisfaccion del cliente. establecido. norma NTS 15189:2012 se enfoca en la competencia
S I — d - - — de ensayos clinicos y solo esta definido para pruebas
Ser objeto de seguimiento. X € evalua su seguimiento para determinar si no se estan que se establecen en el alcance.
cumpliendo.
Comunicarse. X Se comunica a todo nivel del Laboratorio clinico.
) | En las revision por la direccion se evaliia su actualizacion
Actualizarse, segun corresponda. X . o .
para ser pertinente con la Politica de Calidad.
6.2.2 AI plg,nmcar como lograr sus objetivos de la calidad, la 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos .
organizaciéon Debe:
. , El manual de calidad y la politica define los objetivos que
Determinar qué se va a hacer. X :
se pretenden cumplir.
La alta direccion tiene establecido que proporcionara
Determinar qué recursos se requeriran. X todos los recursos que se requieren para alcanzar el
cumplimiento de los objetivos. ’ .
- - — Los planes de trabajo estan enfocados al
Determinar quién sera responsable. N El Dlregtor de la Calidad y el comité son los encargados cumplimiento de la competencia de ensayos clinicos
de gestionar todo el SGC. ;
— : - acreditados.
Los objetivos se mantienen hasta que surja una
Determinar cuando se finalizara. X propuesta de mejora en la cual sea necesaria la
modificacion.
Por indi > - -
Como se evaluaran los resultados. X or indicadores d.e prO({UCCIOn manejo de quejas y
encuestas de satisfaccion.
6.3 Planificacion de los cambios
La organizacién Debe: | 0% | 25% | 50% | 75% | 100% ‘ N/A ‘ Hallazgos Comentarios




Cuando la organizacién determine la necesidad de cambios en el SGC,

Son establecidos por la Alta Direccién, el Director de

. . p X Calidad y el Comité de Calidad segun la necesidad de los
estos cambios se deben llevar a cabo de manera planificada (véase 4,4). .
cambios que se presenten dentro del SGC.
. - . . . No se tiene definido como tratar las consecuencias
Considerar el propésito de los cambios y sus consecuencias potenciales. X N .
derivados de los cambios que se presentan en el SGC.
Considerar la integridad del SGC. X Sg evfalua la |lntegr|dad del SGC al darle seguimiento a la
eficacia del Sistema.
Considerar la disponibilidad o reasignacién de responsabilidades y X Se asigna la Responsabilidad y Autoridad para los
autoridades. cambios dentro del SGC por el Director de Calidad.

El documento de Revisién por la Direccién (F-PGS-10-
1) es un informe que valora la eficacia y cambios del
SCG. Los cambios se documentan en el formato F-
PGS-1-2. Control de Cambios y todos estos registros
ayudan a mantener la eficacia del SGC.

los recursos de seguimiento y medicién son idéneos para su propésito.

dentro del SGC.

7.1 Recurso

7.1.1 Generalidades. La organizacién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentarios

Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el establecimiento, X Se evalla la necesidad de recursos y se gestionan para

implementacién, mantenimiento y mejora continua del SGC. cumplir con el SGC.

. . S . La Alta Direccién considera las capacidades y . " .
Considerar las capacidades y limitaciones de los recursos internos o ) . La Alta Direccién se involucra en conocer y
; X limitaciones de los recursos internos a través de las . ) .

existentes. N proporcionar los recursos para cubrir las necesidades

reuniones de personal. . N . »
que se ameriten para cumplir con la implementacion
La organizacion tiene de manera inherente las necesidad del SGC. Dado por los informes de reuniones
9 X mensuales del personal.

que debe cubrir con la ayuda de sus proveedores, es

Considerar que se necesita obtener de los proveedores externos. X decir que aunque no tenga un documento oficial de
requisiciones, se hace uso de solicitudes para pedidos de
acuerdo a la necesidad del momento.

7.1.2 Personas. La organizacion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A  [Hallazgos Comentarios

. . . . ” Se tienen identificados los puestos que son criticos o Se evallia la necesidad de recursos humano

Determinar y proporcionar las personas necesarias para la implementacion ] . . : X L
) o X necesarios para el SCG, y que hay un inventario de necesario para la implementacién de un SGC, pero no
eficaz de su SGC y para la operacion y control de sus procesos. L -
estos. esta definido como establecer esa necesidad.
7.1.3 Infraestructura. Laorganizacion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentarios
Determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para la Hay un compromiso por parte de la direccion del . .
. - . N . se evalla la necesidad de recursos para mantener la
operaciéon de sus procesos Yy lograr la conformidad de los productos y X laboratorio en proporcionar los recursos necesarios para | . .
. eficacia del SGC
servicios. el SGC.
7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos. La organizacion ’
Doher P P P 9 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Hallazgos Comentarios
La organizacion considera un ambiente laboral

. . . . armonizado con los factores ambientales, psicolégicos y
Determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para la . . . "

. . sociales para desarrollar los procedimiento con la mayor |Se mantiene un clima laboral capaz de crear
operacién de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y X N - . N L . .
servicios normalidad posible, también define y establece las condiciones idoneas para los productos y servicios.

' condiciones ambientales para la operacion de los
procesos.
7.1.5 Recursos de Seguimiento y Medicién. La organizacién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentarios
7.1.5.1 Generalidades. La organizacion Debe:
Determinar y proporcionar los recursos necesarios para asegurarse de la La organizacién asegura que sus equipos especializados
validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento o la X estén en optimas condiciones, también se mantiene
medicién para verificar | nformi | r rvici n | inventari r iv la ficha técnii I i i . -
reeﬂigi?os para verificar la conformidad de los productos y servicios con los area rt:aﬁjzsagleose:s;";ssy a ficha técnica de los equipos Los siguientes registros de utilizan para el
q | P . funcionamiento de los equipos, Calendario Anual de
Asegurarse de que los recursos proporcionados son apropiados para el tipo « Se mantiene una evaluacién constante de las Mantenimiento de Equipo.F-MEQ-PME-1, Control de
especffico de actividades de seguimiento y medicién realizadas. necesidades (calibracion, mantenimiento y verificacion) | >UCES0S Adversos F- MEQ-PRC, y registro de
Ue puedan tener sus equinos de tal manera que se mantenimiento diarios de equipos-MEQ- PME-2. F-
Asegurarse de que los recursos proporcionado se mantienen para X gse Zren sus resultadog P 4 Registro de Calibraciones de pruebas del alcance. F-
asegurarse de la idoneidad continua para su propoésito. 9 : POE-1-1,2,3,4
. ” . . . Se mantienen registros, como evidencia del control y
Conservar la informaciéon documentada apropiada como evidencia de que e . - ) -
X verificacion del funcionamiento de equipos utilizados




7.1.5.2 Trazabilidad de la Medicién, el equipo de medicién debe 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A  [Hallazgos Comentarios
Calibrar o verificar, o ambas, a intervalos especificados, o antes de su
utilizacién, contra patrones de medicion trazables a patrones de medicion Se tiene un procedimiento de Calibracion y trazabilidad |Registro de calibraciones de pruebas definidas en el
internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, debe X para asegurar la confianza de los servicios que el alcance. Ejemplo F-POE-1-1 Registro de
conservarse como informacién documentada la base utilizada para la laboratorio oferta. Calibraciones del PSA Total
calibracién o verificacion.
Se tiene un programa de mantenimiento para verificar el
Identificar para determinar su estado. X buen funcionamiento del equipo.F-MEQ-PME-1. La
ultima fecha de mantenimiento queda registrada
Proteger contra ajustes, dafio o deterioro que pudiera invalidar el estado de M
calibracion y los posteriores resultados de la medicién. Mantenimiento diario del Equipo F-MEQ- PME-2
Determinar si la validez de los resultados de medicion previos se ha visto Se lleva un control de los mantenimientos preventivos y
afectada de manera adversa cuando el equipo de medicion se considere no N correctivos a equipos.
apto para su propésito previsto, y debe tomar las acciones adecuadas
cuando sea necesario.
7.1.6 Conocimientos de la Organizacién 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentarios
Determinar los conocimientos necesarios para la operaciéon de sus procesos X
y para lograr la conformidad de los productos y servicios. Hay un programa de educacién continua del personal
Mantener y poner a disposicion en la medida que sea necesario. X que permite mejorar competencias y habilidades Programa de Capacitaciéon, Educacién Continua y
Considerar sus conocimientos actuales y determinar como adquirir o especlflcast para allcnwd.’:ld;s qluleoge;arrollaran, pero no |Desarrollo del Personal, MP-PCED
acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a las actualizaciones X Se encuentra implementado a o
requeridas.
7.2 Competencia
La organizacién debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentarios
Determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su X
control, un trabajo que afecta al desempefio y eficacia del SGC. Hay un programa de educacién continua para que el
Asegurar de que estas personas sean competentes, basandose en la X personal mejore sus competencias y habilidades No se cuenta con un andlisis de competencia para
educacion, formacién o experiencia apropiadas. logrando el desarrollo de actividades especificas y u un ang p p
- — - - — o L ” ocupar puestos estratégicos dentro del SGC. este es

Tomar acciones para adquirir competencia necesaria y evaluar la eficacia de afectando positivamente la eficacia del SCG. También se | por el directo de calidad
las acciones tomadas cuando se requieran. X mantiene un registro de capacitaciones y atestados por ’
Conservar la Informacién documentada apropiada como X personal.
evidencia de la competencia.
7.3 Toma de Conciencia
La organizacién rar | rson realizan el .

aorganizacion debe asegurarse de que las personas que realizan el | 0. | 5eo0 | 5004 | 759 | 1009 | N/A Hallazgos Comentarios
trabajo bajo el control de la organizacién tomen conciencia de:
Politica de calidad. X
Objetivos de la calidad pertinentes. X Se evalla por grado de conocimiento de politica,

. . - - — - objetivos y involucramiento del personal en el SGC. ifusio i
Contribuir a la eficacia del SGC, incluidos los beneficios de una mejora del « ) y P Hay difusion del SGC, realizando al personal, control
desempefio. de Ie_ctura parq evaluar el grado de aprendizaje
— relacionad al sic.
o . - . Se da talleres de formacién al personal del
Implicaciones del incumplimiento de los requisitos del N L o
sGe X incumplimiento de requisitos del SGC, de la norma que
’ se esta aplicando.
7.4 Comunicacion
La orgamzaonn debe determinar !as comunicaciones internas y 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentarios
externas pertinentes al SGC, que incluyan:
Qué comunicar. X El instructivo de comunicacién no define las relaciones
Cuando comunicar. X Existe un instructivo de comunicacién que define las con partes interesadas externas al Laboratorio no
A quién comunicar. X lineas, los mandos la informacion, y los medios de permitiendo evaluar esta parte y no se tiene un plan
Cémo comunicar. X transmision dentro del laboratorio clinico. de comunicacion que evidencia la comunicacién con
Quién comunica. X las partes interesadas.
7.5 Informacién Documentada
7.5.1 Generalidades: El SGC de la organizacién debe incluir 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentarios
. ” . . El manual de calidad del laboratorio clinico contiene toda |Caédigo: F-PGS- 1-1, lista muestra de documentos y

La informacion documentada requerida por esta Norma Internacional. X

la informacién referente al SGC que el laboratorio esta

lista maestra de registros F-PGS-1-7, mas el manual




La informacién documentada que la organizacién determina como necesaria

implementado.

de calidad, todo ello mantiene la informacién

conformidad.

8.1 Planificacién y control operacional

toda la informacién documentada relacionada al SGC.

N X
para la eficacia del SGC. documentada del SGC.
7.5.2 Creacién y actualizacién: Al crear y actualizar informacién
documentada, la organizacién debe asegurarse de que lo siguiente sea | 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentarios
apropiado:
Asegurar la identificacion y descripcion de la informacién (por ejemplo, titulo,
fecha, autor o nimero de referencia). X Se tiene un formato para identificar y describir la Procedimiento de Elaboracion y Control de
" — — P informacién que se incluir4 en esos registros, también Documentos y Registros.PGS-1, detalla en control de
Asegurar el formato (por ejemplo, idioma, version del software, gréficos) y - . . . ” o . o
; X P X esta definidos los cambios de formato de registro para la informacién, los criterios para identificar y
los medios de soporte (por ejemplo, papel, electrénico). X o
mejorar la eficacia del SGC. documentarla.
La revision y aprobacion con respecto a la conveniencia y adecuacion. X
7.5.3 Control de la Informacién Documentada
7.5.3.1 Lainformacién documentada requerida por el SGCy por esta .
X q P yp . 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentarios
Norma Internacional se debe controlar para asegurarse de que:
Estar disponible y sea idoneo para su uso, donde y cuando se necesite. X Se encuentra distribucion de informacion del SGC por Procedimiento de gestion del Sistema de Informatica,
Esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la « area de trabajo para su uso al ig_ual que I_a, persona PTG-9, describe el manejo de la informacién
confidencialidad, uso inadecuado pérdida de integridad). responsable del manejo de esa informacién. documentada de todo el SGC.
7.5.3.2 Para el control de la informacién documentada, la
organizacién debe abordar las siguientes actividades, segin 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentarios
corresponda:
Distribucién, acceso, recuperacion y uso. X . . ) o
Almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad X Existe un procedimiento que define como se incluiran
- - - — - cambios a esa informacion, conservacion, disposiciony |Se encuentra una serie de documentos que habla del
Control de cambios (por ejemplo, control de version). X almacenamiento. control de informacion documentada del SGC. delos
Conservacion y disposicion. X cuales mencionamosF-PGS-1-2. Control de Cambios
Existe control de la informacion documentada de origen |F-PGS-1-8. Control de Registros Almacenados
Identificar y controlar la documentada de origen externo, que la organizacién X externo, pero no se tiene un procedimiento que F-PGS-1- 9 Control de Copias del Sistema
determina como necesaria para la planificacién y operacién del SGC. establezca en un cien por ciento el control de esa F-PGS-1- 10 Lista de Documentos.
informacién. F-PGS-1- 11 Lista de Registros
Proteger la informacién documentada conservada como evidencia de la M Se tiene responsable por area de trabajo de proteger

\8. Operacioén

negocio.

La organizacion debe 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
. . Se planifica, se implementa y controla pero no por . N
Planificar, implementar y controlar procesos. X p P Y P P No existe una ficha de procesos
enfoque a proceso.
. - - Se define los requisitos de los servicios del Laboratorio  |se tiene un catalogo de servicios que el Laboratorio
Determinar los requisitos para los productos y servicios. X . .
en el contrato de acuerdos de examenes clinicos. oferta
Establecer criterios para sus procesos. X No esta definido el enfoque a procesos. No se han hecho caracterizaciones de los procesos.
. . El documento Control de Reactivos.F-PGS-4-5,
- L - Todos los reactivos se llevan en un control de ingreso . . .
Establecer criterios para la aceptacion de los productos y servicios. X . ) permite controlar todos los reactivos que el laboratorio
interno de reactivos. .
recibe.
. . . El procedimiento para la aceptacién de productos y
Determinar los recursos necesarios para lograr la conformidad con los . N L . y
L s X servicios define los requisitos de cumplir de insumos y . ” .
requisitos de los productos y servicios. X El documento Procedimiento de Gestién de Reactivos
reactivos. . ) L
y Consumibles. MEQ-PRC, define requisitos de
Se tiene implementado controles sobre las actividades  |cumplir en esta parte.
Implementar el control de los procesos de acuerdo con los criterios. X que el Laboratorio realiza, pero de una forma de enfoque
a procesos.
Determinar el mantenimiento y la conservacion de la informacién . . . y .
documentada en la extension necesaria para tener confianza en que los X Set_tn_ednedreglstradlaLtoSa |ntformacul)_n reIacmnadate_x Iasl
Y o actividades que el Laboratorio realiza para garantizar la . . . .
procesos se han llevado a cabo segun lo planificado. ] a - parag L En el mapa de primer nivel de evidencia los procesos
confianza del SGC y el cumplimiento de los requisitos de la cadena del negocio del Laboratorio
Determinar, el mantenimiento y la conservacion de la informacién aplicables e idoneas para las actividades que se 9 ’
documentada en la extension necesaria para demostrar la conformidad de X desarrollan.
los productos y servicios con sus requisitos.
. . se observa actividades planificadas en los procesos de |No se encuentra flujograma o mapas de 3 nivel que
Ser adecuada para las operaciones de la organizacion. X

demuestre una planificacién.




Controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de los

Se tiene responsable por area de trabajo de proteger
toda la informacién documentada relacionada al SGC y

Esto se evidencia con el documento, F-PGS-1-2

cambios no previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto X ) X L . .
p’ - p 9 q controlar cambios para mejor la eficacia del Sistema de |Control de Cambios.
adverso, seglin sea necesario. .
Gestion.
. Se lleva un control de las productos y servicios que se L .
Asegurarse de que los procesos contratados externamente estén p y clos q F-PGS-4-8 Evaluacién de Proveedores: Reactivos,
. X contratan externamente, sin darle un manejo de enfoque L
controlados (Véase 8.4) Insumos y Servicios
a procesos.
8.2 Requisitos para los productos y servicios
8.2.1 Comunicacion con el cliente 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
. . . El Procedimiento de Atencién al Usuario en
. . i . - Se tiene un catalogo de examenes que el laboratorio - N .
Proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios. X - Recepcion.PTG-2, se define el catalogo de examenes
oferta (Orden medica). b N
clinicos que el laboratorio oferta.
. i . El Procedimiento de Atencién al Usuario en
. . . Se cuenta con el procedimiento de atencion al usuario, < L L
Tratar las consultas, los contratos o los pedidos incluyendo los cambios. X L. . Recepcion.PTG-2, establece los criterios de atencion a
que establece la atencion, consultas de los clientes. h
los clientes.
) ” ) . ) ) . ) Procedimiento de Resolucién de Reclamos.PGS-5,
Obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y Se encuentra evidencia del tratamiento de las quejas de . ;
S . ) X A establece como se manejara las quejas de los
servicios, incluyendo las quejas de los clientes. los clientes. N
clientes.
. . " La informacion de clientes se protege y se maneja como |Pero no se cuenta con documentos que defina la
Manipular o controlar la propiedad del cliente. X X L N .
informacién confidencial. forma de como protegerla.
. . . . . El procedimiento de contingencia. PTG-10, establece
Establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, . - . . . . L L
; X Se tiene definido acciones de contingencia. acciones para cuando las actividades de desviacion
cuando sea pertinente.
de su actuar normal.
8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
Los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo X
Cualquier requisito legal y reglamentario aplicable. En el instructivo de requerimientos de los productos y Control de Examenes Recibidos en Area Técnica.F-
Los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo Aquellos « servicios. PTG-4-1.
considerados necesarios por la organizacion.
. . . Esto aplica para andlisis clinicos de reporte
La organizacion puede cumplir con las declaraciones acerca de los ] RO - y . . ) P o
. X epidemioldgico hacia la entidad receptora ejemplo Minsa, |Se define en el RTA, Reglamento técnico salvadorefio.
productos y servicios que ofrece. . N
y se realiza cuando es necesario.
8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
8.2.3.1 la organizacién debe
Asegurar de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos para los X ) ) . L
productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes. Se define en el instructivo de requisicion de productos y
— — servicios de poseer un stock para cumplir con las
Llevar a cabo una revisién antes de comprometerse a suministrar productos X demandas de servicios hacia los clientes.
y servicios a un cliente.
Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las X
actividades de entrega y las posteriores a la misma. o .
Hay un procedimiento que establece los requisitos de los
Los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso ici i .
o eci(fqicado P cuandopsea conocidop p X servicios que el Iabotayorlo oferta, tanto en la pre como |, jos documentos, F-PGS-1-6. Lista de Documentos
p P : post entrega de servicio. Externos, se tiene el manual de cédigo de ética,
Los requisitos especificados por la organizacion. X cadigo de buenas practicas para la profesion del
laboratorio clinico, a si como documentacion del
Los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y servicios. X Laboratorio como el Procedimiento para el
aseguramiento de calidad de los resultados PTG-5
Las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los X El en procedimiento de cumplimiento de requisitos de los
expresados previamente. servicio también se evalla el cumplimiento de los
La organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias requisitos legales aplicables.
existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados X
previamente.
La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la - ” .
i . - I Se contempla en el Procedimiento de Atencién al Usuario
aceptacion, cuando el cliente no proporcione una declaracién documentada X o
o en Recepcion. PTG-2.
de sus requisitos.
8.2.3.2 La organizacién debe conservar la informacion documentada, g
9 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario

cuando sea aplicable




Se mantiene registro de toda informacién de la revision

Toda informacion de derive de los clientes, se maneja

Sobre los resultados de la revision. X . ) como informacién documentada establecido en el
de resultados que derive de los clientes. - N
Reglamento interno del laboratorio y el Manual de
) - - Se tiene informacién sobre nuevos requisitos de los buenas practicas.
Sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios. X !
productos que el laboratorio contrata.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
Asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos para los productos y Todo cambio a los servicios que el laboratorio oferta se  |No se cuenta con documento de defina como
servicios, la informacion documentada pertinente sea modificada, y de que X mantiene como informacién documentada y se les comunicar y registrar de forma detallada estos
las personas pertinentes sean conscientes de los requisitos modificados. comunica a las partes interesadas. cambios a los servicios del laboratorio.
8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A  [Hallazgos Comentario
Establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desarrollo que . O . .

. L X El Laboratorio no disefia ningun producto y servicio. No aplica
sea adecuado para asegurarse de la posterior de productos y servicios.
8.3.1 Generalidades Hallazgos Comentario
La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de
disefio y desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior X No aplican al Laboratorio clinico No aplica
provisién de productos y servicios.
8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo Hallazgos Comentario
Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la X
organizacion debe considerar:
a) la naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de disefio y X
desarrollo.
b) Las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y X
desarrollo aplicables.
c) Las actividades requeridas de verificacion y validacién del disefio y X
desarrollo.
d) Las responsabilidades y autoridades implicadas en el proceso de disefio y X
desarrollo.
e) Las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y N No aplican al Laboratorio clinico No aplica
desarrollo de los productos y servicios. p p
f) La necesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan N
activamente en el proceso de disefio y desarrollo.
g) La necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios en el X
proceso de disefio y desarrollo.
h) Los requisitos para la posterior provision de productos y servicios. X
i) El nivel de control de proceso de disefio y desarrollo esperado por los X
clientes y otras partes interesadas pertinentes.
j) La informacién documentada necesaria para demostrar que se han X
cumplido los requisitos del disefio y desarrollo.
8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo Hallazgos Comentario
La organizacién debe determinar los requisitos esenciales para los tipos
especificos de productos y servicios a disefiar y desarrollar. La organizacion X
debe considerar.
a) Los requisitos funcionales y de desempefio. X
b) La informacién proveniente de actividades previas de disefio y desarrollo X
similares.
c) Los requisitos legales y reglamentarios. X
d) Normas o cédigos de précticas que la organizacién se ha comprometido a X No aplican al Laboratorio clinico No aplica
implementar.
e) Las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los N
productos y servicios.
Las entradas deben ser adecuadas para los fines de disefio y desarrollo, N
estar completas y sin ambigliedades.
La organizacion debe conservar la informacién documentada sobre las X
entradas del disefio y desarrollo.
8.3.4 Controles del disefio y desarrollo Hallazgos Comentario




La organizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo
para asegurarse de que:

a) Se definen los resultados a lograr.

b) Se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del
disefio y desarrollo para cumplir los requisitos.

c) Se realizan actividades de verificacién para asegurarse de que las salidas
del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las entradas.

d) Se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los
productos y servicios resultantes satisfacen los requisitos para su aplicacion
especificada 0 uso previsto.

e) Se toma cualquier accién necesaria sobre los problemas determinados
durante las revisiones, o las actividades de verificacion y validacion.

f) Se conserva la informacién documentada de estas actividades.

No aplican al Laboratorio clinico

No aplica

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo:

a) Cumplen los requisitos de las entradas.

b) Son adecuados para los procesos posteriores para la provision de
productos y servicios.

c) Incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicién,
cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptacion.

d) Especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son
esenciales para su propésito previsto y su provision segura y correcta.

La organizacién debe conservar la informaciéon documentada sobre las
salidas del disefio y desarrollo.

No aplican al Laboratorio clinico

No aplica

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

Hallazgos

Comentario

La organizacién debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos
durante el disefio y desarrollo de los productos y servicios, o posteriormente
en la medida necesaria para asegurarse de que no haya un impacto adverso
en la conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar la informacién documentada sobre:

a) Los cambios del disefio y desarrollo.

b) Los resultados de las revisiones.

c) La autorizacién de los cambios.

d) Las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

X | X | X [ X

No aplican al Laboratorio clinico

No aplica

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados extern

amente

8.4.1 Generalidades

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

Hallazgos

Comentario

Asegurar que los procesos, productos y servicios suministrados
externamente son conformes a los requisitos.

Determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cuando Los productos y servicios de
proveedores externos estan destinados a incorporarse dentro de los propios
productos y servicios de la organizacion.

La adquisicién de productos y servicios se hace con
formatos determinados especificamente para ellos y los
proveedores ya fueron seleccionados y evaluados
previamente por el laboratorio.

Determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cuando los productos y servicios son
proporcionados directamente a los clientes por proveedores externos en
nombre de la organizacion.

En el procedimiento de compras y sub contrataciones se
establecen controles aplicables a los productos y
servicios que proporcionan los proveedores.

Determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cuando un proceso, o una parte de un proceso,
es proporcionado por un proveedor externo como resultado de una decisién
de la organizacion.

El procedimiento de compras y sub contrataciones define
algunas acciones de supervision a los proveedores.

PGS-4 Procedimiento de Adquisicién de Servicios y
Suministros.

PGS-4 y en Procedimiento del Establecimiento y
Revision de los Convenios de Servicios.
PGS-2,Requisicion/Recepcion de Insumos.
PGS-4-2 Servicios y Equipos

Determinar y aplicar criterios para la evaluacion, la seleccién, el seguimiento
del desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos, basandose
en su capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de
acuerdo con los requisitos.

No se tiene lista de proveedores como tal, pero hay
acciones para evaluarlos.

PGS-4 Procedimiento de Adquisicion de Servicios y
Suministros

conservar la informacién documentada de estas actividades y de cualquier
accion necesario que surja de las evaluaciones.

Se guarda toda informacion relacionada con el cliente.

F-PGS-4-3. Lista de Proveedores Aprobados




8.4.2 Tipo y alcance del control 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
Asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados Se cuenta con los procedimientos de compras y
externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la X subcontrataciones que tiene acciones para que los
organizacion de entregar productos y servicios conformes de manera productos y servicios no afecten la capacidad del
coherente a sus clientes. laboratorio para entregar sus servicios.
Asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen .
X Hay acciones para controlar de los proveedores.
dentro del control de su SGC.
Definir los cqntroles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que X Hay accpnes def|n|da§ gn el procedimiento de F-PGS-4-3. Lista de Proveedores Aprobados.
pretende aplicar a las salidas resultantes. contrataciones de servicios externos. F-PGS-4-8. Evaluacion de Proveedores: Reactivos
Tener en consideracion el impacto potencial de los procesos, productos y Insumos y Servicios.
servicios suministrados externamente en la capacidad de la organizacién de X Se define por documentacion reglamentaria cumplir con |F-PGS-4-9. Evaluacion de Proveedores de
cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios requisitos del cliente cuando sea necesario. Mantenimiento de Equipos.
aplicables.
. . " Aungue hay acciones para el control de los proveedores,
Considerar la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo. X ,
no se encuentra resultados de sus evaluacion.
Determinar la verificacién, u otras actividades necesarias para asegurarse No se tienen actividades especificas para verificar que
de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente X los servicios suministrados por proveedores cumplen con
cumplen los requisitos. requisitos.
8.4.3 Informacién para los proveedores externos 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
Asegurarse de la educacion de los requisitos antes de su comunicacion al X
proveedor externo. Los servicios y productos son solicitados por medio de
- - unas lista de requisicion y se le comunica al proveedor.
Comunicar a los proveedores externos sus requisitos para Los procesos, X q y P
productos y servicios a proporcionar.
i - Se tienen productos y servicios ya aprobados por el
La aprobacion de Productos y servicios. X P y yaap P
laboratorio.
Los métodos, pruebas y equipos ya estan aprobados y
La aprobacion de Métodos, procesos y equipos. X verificados y relacionados con los servicios acreditados
del laboratorio.
Al hacer el proceso de verificacion del método F-PGS-4-1. Requisicién, Recepcion y Control de
La aprobacion de la liberacién de productos y servicios. X automaticamente se comprueba su validacion y se pasa |Reactivos.
a la liberacion del servicio que se oferta. F-PGS-4-5. Requisicion y Recepcion de Insumos,
_— . o . Existe un programa de educacién continua del personal, Servicios y Equipos.
La competencia, incluyendo cualquier calificaciéon requerida de las personas. X ) Ny
pero no se aplica en su totalidad.
Las relaciones existente entre el proveedor y el
Las interacciones del proveedor externo con la organizacién. X laboratorio se establecen en el procedimiento de
compras y sub contrataciones de servicios externos.
. o . Existen registros de control y seguimiento de los
El control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar -
P X proveedores, pero no hay un documento especifico que
por parte de la organizacion. " p
defina como se haréa ese control.
Las actividades de verificacion o validacién que la organizacion, o su cliente, N Hay acciones de verificacion sin definirse en un
pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo. documento como realizan esta verificacion.
8.5 produccién y provision del servicio
8.5.1 Control de la produccién y de la provision del servicio 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
La organizacion debe implementar la produccion y provision del servicio bajo El laboratorio define su produccién y provisién . .
e X . No se cuenta con ficha de proceso de negocio
condiciones controladas. relacionado a pruebas del alcance.
La disponibilidad de informacién documentada que defina las caracteristicas El laboratorio por el tipo de servicio que ofrece esta N - "
. . . . - i Se cuenta con la ficha técnica de la prueba que define
de los productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades a X sujeto a un solo proveedor previamente calificado para e
o las especificaciones del producto.
desempefiar. ser el proveedor del producto.
La disponibilidad de informacién documentada que defina los resultados a Se cuenta con procedimiento de andlisis clinicos que X .
X No se cuenta con ficha de proceso de negocio

alcanzar.

describe actividades dentro de la cadena de valor.




La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicién

Se cuenta con registros que describen el seguimiento y

En el siguiente documento se describe algunas
acciones del seguimiento de entrega y post. Entrega
de resultados, Procedimiento de Examen.PTG-

adecuados. X medicion, relativo a equipos y procesos. 13,Registro de Trazabilidad de las Pruebas del
Alcance,F-PTG-3-4 y Calendario Anual de
Mantenimiento de Equipo. F-MEQ-PME-1
Los siguientes documentos reflejan el registro de
La implementacion de actividades de seguimiento y medicién en las etapas . . . . . [ acciones para tener control de los procesos.
- o L Se evidencia la existencia de acciones de planificacion, . : .
apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el control de los - - N Procedimiento para el Aseguramiento de Calidad de
" o s X seguimiento de actividades de entradas y salidas de los
procesos o sus salidas, y los criterios de aceptacion para los productos y 10CES0S los Resultados.PTG-5, Control de Muestras Post-
servicios. p : Examen.F-PTG-7-1,Control Diario de Entrega de
Resultados- PTG-2-2
Los siguientes documentos poseen registro de los
mantenimientos a la infraestructura del SGC.
El uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacién de los X Se encuentran registros del control de mantenimientos la |Mantenimiento de las Instalaciones.F-PTG-1-8,
procesos. estructura de calidad. Mobiliario y Equipo de Laboratorio.F-PTG-1-
9,Mobiliario y Equipo deCémputo.F-PTG-1-10 y
Mantenimiento de Equipo-MEQ- PME-2.
La designacion de personas competentes incluyendo cualquier calificacion X No se tiene inventario de puestos criticos por procesos, |No se tiene un inventario de puesto criticos de los
requerida. pero se tiene definido los duefios de los procesos. procesos de negocio.
La validacion y re validacién periédica de la capacidad para alcanzar los
resultados planificados de los procesos de produccién y de prestacion del " e .
S " 2 : X No aplica a los Laboratorio clinicos. No aplica
servicio, cuando las salidas resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicién posteriores.
El documento programa de Educacién Continua y
. . . . Existe un programa para mejorar las competencias del Desarrollo del Personal. MP-PCED mejora las
La implementacion de acciones para prevenir los errores humanos. X - L . L
personal del laboratorio. habilidades y competencias que ayuda a minimizar los
errores.
La implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la Se encuentra evidencia del control de servicios Bl reglstro _Control d? I_Entrega de Resultados.F_— '.DTG'Z'
X - 4. evidencia el seguimiento de entrega de servicios del
entrega. (resultados) de entrega y post entrega a medico. - y .
laboratorio, aungque no en una forma bien establecida.
8.5.2 Identificacion y trazabilidad 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
- . . . - . En la solicitud de examenes deriva un registro que se
Utilizar los medios apropiados para identificar las salidas, cuando sea . . L P . . .
- . L X incluyen exdmenes solicitados, asf como los datos El registro F-PTG-10-1. Hoja de Datos del Usuario,
necesario, para asegurar la conformidad de los productos y servicios. N
personales del cliente.
Identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos de X Hay seguimiento de trazabilidad de las pruebas Esto lo vemos en el, F-PTG-3-4 Registro de
seguimiento y medicion a través de la produccién y prestacion del servicio. acreditadas por el SGC, del Laboratorio clinico. Trazabilidad de las Pruebas del Alcance.
Cont_rqlar la identificacion unica de las §§1I|das cuando la trazab|!|Qad seaun hay control de la trazabilidad de la informacién de los El registro, F-PTG-3-2 Listado de Pacientes Atendidos
requisito, y debe conservar la informacion necesaria para permitir la X . - .
" clientes, requisitos. en Clinica
trazabilidad.
8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
CL_udar la propled_ad perteneciente a los (.:"en.t,es oa proyeedore_s_extemos Procedimiento para el Aseguramiento de Calidad de los | PTG-5 en este procedimiento de valora proteger la
mientras esté bajo el control de la organizacion o esté siendo utilizado por la X ! :
. Resultados. propiedad del cliente
misma.
Identificar, verificar, proteger y_sglvaguardar la pro_pled.ja,d de_los cl|ente_§ ode Procedimiento de gestién de Reactivos y Consumibles. A
los proveedores externos suministrada para su utilizacién o incorporacién X MEQ-PRC No se cuenta con un registro para el control de la
dentro de los productos y servicios. ' propiedad del cliente y proveedores. MEQ-PRC y
Informar de esto al cliente o proveedor externo y conservar la informacion X Procedimiento del Establecimiento y Revision de los PGS-2
documentada sobre lo ocurrido. Convenios de Servicios. PGS-2.
8.5.4 Preservacion 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion y El Procedimiento para la Recepcion, Almacenaje y - ” .
- e . . ” . L. ) Procedimiento para la Recepcién, Almacenaje y
prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la X Conservacion se toma en consideracion la propiedad de -
. . ; Conservacion de Muestras pre-examen. PTG-4
conformidad con los requisitos. proveedores y clientes.
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario




Cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas

Procedimiento de Revision de Envié de Resultados e

- X Implementacion de Nuevas Pruebas o Comentarios.
con los productos y servicios.
PTG-11.
Determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se Procedimiento de Revision de Envi6 de Resultados e EIPTG-4,y PTG-13 Procedimiento para la
requieren, la organizacion debe considerar los requisitos legales y X Implementacién de Nuevas Pruebas o Comentarios. Recepcion, Almacenaje y Conservacion de
reglamentarios. PTG-11. Muestras pre-examen.
Determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se Procedimiento de Revision de Envié de Resultados e
requieren, la organizacién debe considerar las consecuencias potenciales no X Implementacién de Nuevas Pruebas o Comentarios.
deseabas asociadas a sus productos y servicios PTG-11.
. - . El registro Control Diario de Entrega de Resultados-
Determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se o . >
. o Ny . h X Procedimiento de Examen. PTG-2-2, lleva acciones que evallan la parte que
requieren, la organizacion debe considerar los requisitos del cliente.
valora la entrega de resultados.
Determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se M Se encuentran acciones para el aseguramiento de los Procedimiento para el Aseguramiento de Calidad de
requieren, la organizacion debe considerar la retroalimentacion del cliente. resultados. los Resultados. PTG-5
8.5.6 Controles de los cambios 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
Revisar y controlar los cambios para la produccion o la prestacién del
servicio, en la extension necesaria para asegurarse de la continuidad en la X
conformidad con los requisitos. No hay documento que demuestre acciones para en No se encuentra documento para asegurar este
. - ) control de cambios en los procesos de produccién. cambios en los productos.
Conservar informacién documentada que describa los resultados de la p p P
revisién de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier X
accién necesaria que surja de la revision.
8.6 Liberacion de los productos y servicios 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A  [Hallazgos Comentario
Implementar las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas, para X
verificar que se cumplen los requisitos de los productos y servicios. - ) )
g P q P Y Procedimiento para el Aseguramiento de Calidad de
No debe llevarse a cabo hasta que se haya completado satisfactoriamente Hay acciones que aseguran los resultados. los Resultados. PTG-5, tiene definida acciones para el
las disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de otra manera X aseguramiento de los resultados.
por una autoridad pertinente y cuando sea aplicable por el cliente.
Conservar la informacién documentada sobre la liberacién de los productos X
y servicios. Esta informacion se registra en los documentos. B .
Evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion X F-PGS-4-8 Evaluacion de Proveedores: Reactivos,
p . Insumos y Servicios.
s ) ) ” Lleva un registro de trazabilidad de liberacién de
Trazabilidad a las personas que autorizan la liberacién. X
productos.
8.7 Control de las salidas no conformes
8.7.1 La organizacién debe 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
Asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se X Se evidencia que hay acciones para cumplir este literal  [Procedimiento de Identificacién y Control de las No
identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada. en el Proc. CNy AC. Conformidades Y Acciones Correctivas. PGS-6
Tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de la no . .- - . . -
. . Este requisito se valora en el procedimiento de servicios |Procedimiento de Adquisicién de Servicios y
conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los productos y X - .
S y suministros. Suministros. PGS-4
servicios.
Tratar las salidas no conformes a través de correccion X se halla evidencia de cumplimiento de este literal en el Procedimiento de Identificacién y Control de las No
’ documento C.N. y A.C. Conformidades Y Acciones Correctivas. PGS-6
Tratar las salidas no conformes a través de Separacion, contencion, N Este requisito se valora en el procedimiento de servicios |Procedimiento de Adquisicion de Servicios y
devolucién o suspensién de provisién de productos y servicios. y suministros. Suministros. PGS-4
" . . ” . Se toman acciones en el Procedimiento de Resolucion - L
Tratar las salidas no conformes a través de informacion al cliente. X Reclamos Procedimiento de Resolucién de Reclamos. PGS-5
Tratar las salidas no conformes a través de Obtenci6n de autorizacién para N
su aceptacion bajo concesion. estos requisitos de cumplen en el procedimiento de Procedimiento del Establecimiento y Revision de los
Verificar la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no « revision de convenios. Convenios de Servicios. PGS-2
conformes.
8.7.2 La organizacion debe conservar la informacién documentada que | 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
Describa | formidad M hay documentacion de la conformidad de los servicios ~ |Procedimiento de Resolucion de Reclamos. PGS-5F,
escriba fa no contormidad. del laboratorio. Control de Reclamos.PGS-5-2
i Rk - B F-PGS-6-1 Registro de No Conformidades y Acciones
Describa las acciones tomadas. X Se lleva en registro de Resolucion de reclamos.

Correctivas.F-PGS-6-1




conformidad.

9.1 Seguimiento, medicién, andlisis y evaluacion

Describa todas las concesiones obtenidas. X Se lleva en registro de Resolucién de reclamos.
. . . ” El director de calidad y duefio del proceso, son las figura
Identifique la autoridad que decide la accion con respecto a la no . L.
X con autoridad para tomar decisiones sobre las no

conformidad.

Procedimiento de Resoluciéon de Reclamos. PGS-5F,
Control de Reclamos.PGS-5-2

F-PGS-6-1 Registro de No Conformidades y Acciones
Correctivas.F-PGS-6-1

‘9 Evaluacién del desempefio

9.1.1 Generalidades la organizacién debe 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
Qué necesita seguimiento y medicién X Procedimiento para el Aseguramiento de Calidad de los
9 y ’ Resultados. PTG-5.
Los métodos de seguimiento, medicién, andlisis y evaluaciéon necesarios X Procedimiento para el Aseguramiento de Calidad de los
para asegurar resultados validos. Resultados. PTG-5. No se cuenta con un procedimiento propio para la
Llevar a cabo el seguimiento y la medicion. M Este requisito hay_acuones d? cumplimiento en el Proc. plan|f|cac!on, mediciones de act|V|dade_s c_jel proceso
para el Aseguramiento de Calidad de los Resultados. de negocio. Pero dentro de los Procedimiento para el
Anali luar | ttados del - | dici6 El andlisis y evaluacion sale del proc. De revision por la  |Aseguramiento de Calidad de los Resultados. PTG-5,
nalizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicion. X Direccion. y Procedimiento de Revisién por la Direccién. PGS-10,
— = - - hay acciones para el analisis, seguimiento y medicion.
= S La evaluacién del desempefio se realiza como accionen
Evaluar el desempefio y la eficacia del SGC. X S . o
el proc. De revision por la direccion.
Conservar informacién documentada apropiada como evidencia de los . L . -
X En informes de revision por la direccion.
resultados.
9.1.2 Satisfaccion del cliente 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
) - . . La Alta Direccién analiza las encuestas de mercado, las . . . ”
Realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que . i - Con este registro se evalla la satisfaccion de los
X . X cuales que proveen informacion para adquirir N
se cumplen sus necesidades y expectativas. N " clientes, F- PTG-2-6.
compromisos con el cliente.
. . ) - . La Alta Direccién analiza las encuestas de mercado, las .
Determinar los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar esta - . - Del resultado de las encuestas se toma decisiones
. . X cuales que proveen informacion para adquirir N . "
informacion. y " para el satisfacer las necesidades del cliente
compromisos con el cliente.
9.1.3 Andlisis y evaluacién 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
. . . . La alta direccién del andlisis de la informacion del
Analizar y evaluar los datos y la informacién apropiados que surgen por el . . -
s L X seguimiento de controles y trazabilidad se las actividades
seguimiento y la medicion.
del alcance.
. . Este cumplimiento lleva a la conformidad de lo servicio
La conformidad de los productos y servicios. X -
que el laboratorio oferta.
El grado de satisfaccion del cliente. X Este se mide por encuestas de satisfaccion. Informe de Revisiones por la Direccion., en estos
El desempefio y la eficacia del SGC. X Por los informes de revision por la direccion. documeptos se lleva registraqos informacion
La eficacia se mide en reporte de la revision por la necesaria para evaluar y analizar el
Si lo planificado se ha implementado de forma eficaz. X direccion P P SGC.Requisicién/Recepcion de Insumos, Servicios y
La oficacia de | - : d bordar 1os Ti - Equipos.PGS-4-2 sale el andlisis para la conformidad
a eficacia de fas acclones tomadas para aboraar los riesgos y X No se cuenta con procedimiento para evaluar riesgos de productos y servicios
oportunidades.
El desempefio de los proveedores externos. X No hay registros de evaluacién de proveedores externos.
Procedimiento para el Aseguramiento de Calida de los
La necesidad de mejoras en el SGC. X Resultados, dentro de este procedimiento hay acciones
para evaluar la eficacia del SGC.
9.2 Auditoria interna
9.2.1 La organizacién debe 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
Llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar N se tiene descrito un programa de auditorias pero sin El programa de auditoria contempla los requisitos de la
informacién acerca de si el SGC. realizarse al momento. norma a implementar.
Es conf_o,rme con Io_s requisitos propios de la organizacién para su sistema N se define con los requisitos al SGC implementado. El programa de auditoria contempla los requisitos de la
de gestién de la calidad. norma a implementar.
Es conforme con los requisitos de esta Norma Internacional N Es conforme con los requisitos de la norma internacional |Es conforme con los requisitos de la norma
q i 1ISO 9001:2015. internacional ISO 9001/2015
Se implementa y mantiene eficazmente. X _Se tiene docgmentaC|on y en proceso de El registro plan de Auditoria Interna.F-PGS-8-2
implementacion.
9.2.2 La organizacion debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario




Planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de
auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los

Se tiene descrito un programa de auditorias pero sin

requisitos de planificacion y la elaboracién de informes, que deben tener en X X
: - . 4 X X realizarse al momento.
consideracion la importancia de los procesos involucrados, los cambios que
afecten a la organizacion y los resultados de las auditorias previas.
Definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria X Hay definicion de los criterios y el alcance sin poderse
y P : implementar hasta la fecha. F-PGS-8-4. Reporte de Hallazgos de Auditoria Interna.
Seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la Se tiene personal capacitado en el tema sin tener PGS_B. . Lo
objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria. x formado un grupo de auditoria dentro del Laboratorio Procedimiento de Auditorias Intermna
- - — - F- PGS-8-5. Informe de Auditoria Interna.
i . . " Hasta la fecha solo se han realizado dos auditorias,
Asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccién i o
. X dificultando el seguimiento de ellas y no poderlas
pertinente.
solventar.
Realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin X No se han realizado acciones de correccion, no se han
demora injustificada. realizado auditorias de seguimiento.
. L ) ) . ” Se mantiene informacién documentada del programa de
Conservar informacién documentada como evidencia de la implementacion L . .
L L X auditorias que se implementaran dentro del Laboratorio
del programa de auditoria y de los resultados de las auditorias. clinico
9.3 Revision por la direccion
9.3.1 Generalidades 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
La Alta Direccién debe revisar el SGC de la organizacién a intervalos L . - F-PGS-10-1.
. o - . El programa de revision por la direcciéon hace un . s . -
planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion, eficacia y X S : L - Registro de Revision por la Direccion.
) o N X - P o evaluacion de la implementacion y eficacia del SGC.
alineacion continuas con la direccién estratégica de la organizacion.
9.3.2 Larevision por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo g
: _p . P y 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
incluyendo consideraciones sobre
Incluidas las tendencias relativas a los resultados de seguimiento y X
medicion.
) . . . El informe de revision por la direccién contempla el
Incluidas las tendencias relativas a los resultados de las auditorias. X seguimiento y medicion, evaltia tendencias, necesidades
Incluidas las tendencias relativas a el desempefio de los proveedores « y plantea acciones para la mejora continua, sin
externos. implementarse de una forma eficaz. PGS-10 Procedimiento de Revision por la Direccion.
La adecuacion de los recursos. X PTG-12
La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las - .
A . X Procedimiento de Riesgo.
oportunidades (Véase 6.1).
. . Procedimiento para el Aseguramiento de Calidad de los
Las oportunidades de mejora. X
Resultados.
9.3.3 Las salidas de larevisién por la direccion deben incluir las .
- . on p 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
decisiones y acciones relacionadas con
El informe de revision por la direccién e evalla las
Oportunidades de mejora. X oportunidades de mejora del SGC,pero hasta la fecha no
se han identificado.
F-PGS-10-1.
Necesidad de cambio en el SGC. X Registro de Revisién por la Direccion.
F-PGS-10-2.
; Informe de Revisiones por la Direccién.
Necesidades de recursos. X Se contempla en informe de revisién por la direccién.
Conservar la informacién documentada como evidencia de los resultados de X
las revisiones por la direccion.
0 Mejora
10.1 Generalidades, la organizacién debe 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
Determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar Se realizan encuestas de satisfaccion al cliente que
cualquier accion para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la X miden el nivel de cumplimiento de los requisitos
satisfaccion del cliente. establecidos en el convenio deservicio, las cuales sirven
(leti"‘eg?;: Efz:fdzﬁ;liz:ﬁzzcaﬁgaiitlgspf::gs En los resultados de Revision por la Direccion y
. . . . P o h X Procedimiento para el Aseguramiento de Calidad de
Mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como 4 b o
] p y p p q X andlisis de oportunidades de mejora. los Resultados se da evalia la eficacia y el

considerar las necesidades y expectativas futuras.

desempefio del SGC implementado en el Laboratorio




Procedimiento para el Aseguramiento de Calidad de los

Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados X
Resultados.
. o o Del informe de la revisién por la direccion sale como
Mejorar el desempefio y la eficacia del SGC. X ~ poriac
resultado el desempefio y eficacia del SGC.
10.2 No conformidad y accién correctiva
10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera .
. . Py . q 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
originada por quejas, la organizacion debe:
Reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable Tomar acciones X
para controlarla y corregirla. Se evidencia la existencia de acciones para eliminar las  [Procedimiento de Identificacién y Control de las No
Reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable Hacer frente a « no conformidades. Conformidades Y Acciones Correctivas. PGS-6
las consecuencias.
Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no . . El Procedimiento de Acciones Preventivas. PGS-7,
. ) N s Existe un documento para eliminar las causas de no . .
conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir en otra parte La revision y X . describe la forma de como actuar y eliminar causas de
P : conformidad. .
el andlisis de la no conformidad. no conformidad
Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no
Zonforrpldald,, an el fin de que no vfuelv% adoc,“rfl" en otra parte La | X se encuentra implementado acciones para eliminar El Procedimiento de Acciones Preventivas. PGS-7,
etermmamoq e si existen no conformidad similares, que potencialmente r describe la forma de como actuar y eliminar causas de
puedan ocurrir. causas de no conformidad. no conformidad
Implementar cualquier accién necesaria. X
. - El Procedimiento de Identificacién y Control de las No
. - . " . Se tiene definido en como actuar cuando seden no ) - ;
Revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada. X 4 Conformidades Y Acciones Correctivas.PGS-6,
conformidades. ! .
describe la forma de actuar en este requisito.
Si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados . " . .
e X No existe evaluacion por riesgos y oportunidades.
durante la planificacion.
Si fuera necesario. hacer cambios al SGC X Existe acciones definidas para realizar los cambios El siguiente documento es para realizar los cambios
’ ’ dentro del SGC. pertinentes al SGC. Control de Cambios.F-PGS-1-2.
Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no X Esto se define en el procedimiento de manejo de no Esto se define en el procedimiento de manejo de no
conformidades encontradas. conformidades y acciones correctivas. conformidades y acciones correctivas.PGS-6.
10.2.2 La organizacién debe conservar informacién documentada como g
: aorg 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
evidencia de
La nat_uraleza de las no conformidades y cualquier accién tomada X En los registros de las no conformidades se plantea la ) ) )
posteriormente. - . : F-PGS-6-1 Registro de No Conformidades y Acciones
accion tomada para corregir esa no conformidad y se Correctivas
Los resultados de cualquier accion correctiva. X plantea los resultados de las acciones correctiva.
10.3 Mejora continua 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Hallazgos Comentario
La organizacién debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion y N Hay un procedimiento que contempla la mejora continua
eficacia del SGC. del sistema de gestion. . s .
Se utilizan los resultados de la revision, analisis de
Considerar los resultados del andlisis y la evaluacion, y las salidas de la Los informe de la revisién por la direccién es una rendimiento para implementar oportunidades de
revision por la direccién, para determinar si hay necesidades u X herramienta para abordar necesidades y oportunidades |mejora.

oportunidades que deben considerarse como parte de la mejora continua.

para mejorar continuamente el SGC.




