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RESUMEN EJECUTIVO
El presente trabajo consisti6 en brindar una propuesta de un plan de implementaciéon de un
Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) segun la Norma 1SO 9001:2015, que permitiera definir
con claridad las responsabilidades y actividades dentro de la organizacion a partir de los
resultados de un diagnoéstico desarrollado en el Laboratorio Clinico Vitian empresa de servicio que

se dedica a la realizacion de exdmenes clinicos al publico en general.

Para el estudio se recurri6 a métodos de analisis descriptivos y prospectivos, evaluando la gestion
administrativa, se elabord y utilizd una herramienta de comprobaciéon ISO 9001:2015 y se
determiné el estado actual de la documentacion respectiva que dictan los requisitos que se debe

cumplir.

Por medio del andlisis realizado se determin6é que es vital importancia la implementacién de la
Norma ISO 9001:2015 en el Laboratorio, ISO es para mejorar el desempefio del laboratorio lo que
permitirdA aumentar la capacidad para satisfacer los requisitos del cliente, los legales y
reglamentarios aplicables; ya que no cuenta con un Sistema de Gestion de la Calidad, aunque se
ven esfuerzos desarrollados en buenas practicas enfocadas a cumplir las necesidades y
expectativas de sus clientes para obtener niveles de percepcion de satisfaccion aceptables.

Al realizar el diagnostico para establecer el nivel general de cumplimiento del laboratorio se
interpretaron los resultados obtenidos en los capitulos que contenian los requisitos y a partir del
cual se establecieron fases para el disefio, implementacion, mantenimiento y mejora del Sistema
de Gestion de la Calidad. Por lo tanto, se elabor6 una propuesta de plan de implementacion de
ISO 9001:2015 que guiara al Laboratorio Vitian a contar con una base para desarrollar un Sistema
de Gestion de la Calidad, optimizar sus recursos y procesos, evaluando sus competencias y

demostrar a la sociedad y sus clientes la fiabilidad de los resultados y la calidad de sus servicios

A partir de la brecha de no cumplimiento identificada y de las fases metodolégicas a seguir se
determiné6 un cronograma que viabilice la implementacion del SGC ISO 9001:2015 en el
Laboratorio Vitian, considerando la aplicacion de la técnica PHVA. Este plan contempla el
adecuado funcionamiento del negocio y su adecuado soporte administrativo y de direccion.
Finalmente, se elaboré una propuesta del presupuesto de implementacion del Sistema de Gestion
de la Calidad que permita al Laboratorio Vitian analizarlo y tomar la decision estratégica de adoptar

este SGC bajo Norma ISO 9001:2015 con el objeto de mejorar su desempefio global.



Abreviaturas

CSSP: Concejo Superior de Salud Publica

EDTA: Acido Etilendiaminotetraacético

FODA: Fortalezas, Oportunidades, Destrezas y Amenazas
ISO: Organizacion Internacional de Normalizacién

ISSS: Instituto Salvadorefio del Seguro Social

RTA: Requerimientos Técnicos Administrativos

SGC: Sistema de Gestion de la Calidad
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INTRODUCCION

Las exigencias actuales demandan que los Laboratorios Clinicos aseguren la calidad de sus
resultados mediante la implementacion de controles exhaustivos y normas internacionales
gue normalicen sus procesos que intervienen en la prestacion de su servicio, ya que se ha
identificado que en su operacion del servicio surge solo de controles esporadicos, que no
tienen la profundidad suficiente para la retroalimentacién necesaria para permitir una mejora

continua y una completa satisfaccion de sus clientes.

Bajo ese contexto, el objetivo de este estudio es desarrollar el diagnostico y la propuesta del
plan de implementacién de la Norma ISO 9001 para el Laboratorio Clinico Vitian en San
Vicente, con un enfoque basado en procesos y la implementacion de un Sistema de la
Calidad, son un sustento técnico ideal para garantizar el buen funcionamiento de un servicio

que pretende ofrecer la calidad en sus resultados.

En el capitulo Il se desarrolla el objeto y los aspectos a alcanzar, en el capitulo Il se
describen las generalidades del Laboratorio Clinico Vitian, el cual ha sido el objeto de estudio

de este trabajo de investigacion.

En el capitulo IV se encuentra descrita la base te6rica que permite orientar y fundamentar la
conceptualizacién adecuada de los términos que se utilizan en este trabajo de tesis. En el
capitulo V se especifican los pasos a considerar para realizar un diagnéstico ISO que
considere las herramientas necesarias para llevar a cabo el diagnostico y permita obtener los

resultados del alcance del sistema de gestion.

En el capitulo VI se desarrolla el diagnéstico por capitulos al Laboratorio Clinico Vitian, el
cual permite conocer la situacion actual con respecto al cumplimiento de los requisitos de
gestiéon de la Norma ISO 9001:2015. En el capitulo VII se desarrollan las fases del modelo
SGC basado en la ISO 9001:2015, la propuesta del plan de implementacién y el presupuesto

que permita a la Junta Directiva del Laboratorio Vitian.

Finalmente, se detallan las conclusiones y recomendaciones sobre el diagndstico de la
puesta en marcha del plan de implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad

Laboratorio Clinico Vitian.
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OBJETIVOS Y ALCANCE

2.1 Objetivo General

Efectuar un diagndstico ISO 9001:2015 y establecer un plan de implementacién del Sistema
de Gestion de la Calidad para certificar sus procesos de negocios: Comercializacion de
Servicios Clinicos y Gestién de Andlisis Clinicos en sus fases de preanalitica, analitica y

postanalitica del Laboratorio Clinico Vitian.

2.2 Objetivos Especifico

¢ Disefar instrumento para establecer brecha existente en el Laboratorio Clinico Vitian,
con relacion a requisitos de la norma ISO 9001:2015

e Realizar diagnoéstico en el Laboratorio Clinico Vitian, basado en la ISO 9001:2015.

e Establecer metodologia y plan de implementacién con base a la brecha encontrada,
con el propésito de cumplir los requisitos para que el laboratorio esté listo para una
certificacion ISO 9001:2015.

2.3 Alcance

Elaborar diagnéstico y plan de implementacion de la Norma ISO 9001:2015, aplicado al
Laboratorio Clinico Vitian.
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GENERALIDADES DEL LABORATORIO VITIAN

3.1 Datos generales.

Laboratorio Clinico Vitian es una empresa de servicios clinicos que procesa muestras
biol6gicas humanas, que son analizadas por profesionales de laboratorio clinico y que
contribuyen al diagnéstico y tratamiento de las enfermedades.

Generalidades de la organizacion de acuerdo al detalle siguiente:

Nombre de la empresa: Laboratorio Clinico Vitian

Ubicacion: 5ta. Calle Oriente #10, Barrio El Santuario, San Vicente, San
Vicente.

Zona geografica de ubicacién: Zona Paracentral. Departamento de San
Vicente.

Tipo: Servicio de analisis de Laboratorio Clinico

Tamafio de la Organizacién: Micro-empresat

Es un laboratorio de Nivel | que trabaja con las pruebas requeridas para dicho nivel, y que
procesa muestras que son de otros tipos de analisis mas complejos o de mayor costo con el
apoyo de un laboratorio de referencia autorizado por la Junta de Vigilancia de Laboratorios

Clinicos.

Las muestras por procesar son provenientes de solicitudes previas de médicos o
directamente de pacientes que solicitan examenes por alguna manifestacion patolégica o

control de sus enfermedades que ya son conocidas por los mismos.

(1. Informacién de acuerdo al Conamype)

Pagina | 3



3.2 Misién

Somos un laboratorio que proporciona servicio de analisis clinicos confiables y oportunos
para auxiliar en el diagnostico de patologias clinicas, de forma confiable sobre una base de
ética profesional, normas y lineamientos, al emplear valores de responsabilidad, integridad,
respeto, lealtad y honestidad hacia nuestros clientes.

3.3 Visidn

Para el 2023 el Laboratorio Clinico Vitian serd un laboratorio de segundo nivel de
complejidad con los servicios de andlisis de pruebas clinicas, para atender a la poblacion de
nifos, jovenes y adultos, para contribuir al diagnoéstico oportuno de su salud aplicando la
calidad en todos los procesos y protegiendo al ciudadano de sustancias inherentes

perjudiciales y nocivas para la salud, trabajando con confiabilidad y calidad humana.

3.4 Organigrama.

Las areas que conforman el Laboratorio Clinico Vitian, a nivel organizacional se presenta a

continuacion:
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3.5 Clientes

El Laboratorio Clinico Vitian, tiene clientes que viven dentro del municipio del departamento
de San Vicente, asi como de los municipios aledafios, para responder a las necesidades en

los servicios de andlisis clinico y diagndstico de los clientes, como una necesidad de apoyo.
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| san
SONSONATE: SAN MIGUEL Francisco

4 |
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[ N San

Miguel
Usululano |
La Unién

ISLA
MEANGUERA

(2. Iméagenes tomadas de Google)

A continuacion se desglosa los municipios y cantones de donde provienen con mayor

frecuencia los clientes que utilizan el servicio de examenes clinicos:

Tabla 1: Los clientes se distribuyen segan el cuadro.
DEPARTAMENTO MUNICIPIOS CANTONES

Area Urbana

Cutumayo

El Guayabo

Las Minas
Apastepeque

San Felipe
San Vicente

San Jacinto

San Juan de Merino

San Nicolas

Area Urbana
Guadalupe

San Emigdio el Tablén
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DEPARTAMENTO

MUNICIPIOS

CANTONES

San Francisco Agua Agria

San Cayetano

Area Urbana

Istepeque Candelaria
Area Urbana

El Rosario
Santa Clara El Tortuguero

San Jerénimo

San Juan de Merino

Santo Domingo

Area Urbana

Escandales

Los Talpetates

San Esteban Catarina

Area Urbana

Cerro de San Pedro

San Esteban

San lldefonso

Santa Catarina

San lldefonso

Area Urbana

Candelaria Lempa

Guachipilin

Lajas y Canoas

San Francisco

San Lorenzo

San Pablo Canales

San Lorenzo

Area Urbana

San Francisco

La Cruz

Las Animas

San Sebastian

Area Urbana
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DEPARTAMENTO

MUNICIPIOS

CANTONES

San Vicente

San Vicente

Area Urbana

Cantén Flores

San Francisco Chamoco

Chucuyo

Dos Quebradas

El Marquezado

El Obrajuelo Lempa

El Rebelde

La Joya

La Soledad

Leén de Piedra

Llanos de Achichilco

Parras Lempa

San Antonio Achichilquito

San Antonio Caminos

San Antonio Tras El Cerro

San Bartolo Ichanmico

San Jacinto

San José Rio Frio

San Juan Buena Vista

San Rafael San Diego

Santa Gertrudis

Tecoluca

Area Urbana

El Arco

El Carao

El Pacun

El Puente

La Esperanza

Las Anonas

San Carlos

San Fernando

San Francisco Angulo

San José Llano Grande

San Nicolas Lempa
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DEPARTAMENTO

MUNICIPIOS

CANTONES

Tepetitan

Area Urbana

Concepcioén de Cafias

La Virgen

Verapaz

Area Urbana

El Carmen

Molineros

San Antonio Jiboa

San Isidro

San Juan Buenavista

San Pedro Agua Caliente

San Miguel

Sesori

Area Urbana

Usulutan

Estanzuelas

Area Urbana

(3. Informacién obtenida del catalogo geogréfico de la DYGESTIC.)

3.6 Servicios

Los servicios de las pruebas de exdmenes que brinda el laboratorio y que estan

comprendidas por diferentes areas se describen a continuacion:

Quimica Sanguinea: Comprende estudios al suero o plasma que abarca mudltiples

parametros, segun detalle:

Tabla 2: Exdmenes de Quimica Sanguinea.

ANALISIS CLINICOS DE:

Glucosa en ayunas

Bilirrubinas

Glucosa Post- Pandrial

Gamma Glutamil Transferaza (GGT)

Tolerancia a la glucosa 2 horas

Amilasa

Curva de tolerancia a la glucosa 3horas

Lipasa

Cuerva de tolerancia a la glucosa 5

horas

Fosfatasa Acida

Hemoglobina Glicosilada A1C

Fosfatasa Acida Prostatica

Test de O “Sullivan

Ferritina

Colesterol Fijacion y captacién del hierro
Triglicéridos Amilasa en orina
Acido Urico Amilasa en orina de 24 horas
Creatinina Acido drico en orina de 24 horas
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ANALISIS CLINICOS DE:
Nitrégeno Ureico Acido Urico en orina
G.O.T. Electrolitos en orina (Na, K, Cl)
G.P.T. Calcio en orina
Sodio Calcio en orina de 24 horas
Potasio Fosforo en orina
Cloro Fosforo en orina de 24 horas
Magnesio Magnesio en orina de 24 horas
Fosforo Magnesio en orina
Calcio Hierro sérico
Depuracién de Creatinina en 24 horas Nitrégeno en orina
Fosfatasa Alcalina Nitrégeno en orina de 24 horas
Proteinas Totales (PT, Alb, Globulina, R.
A/G) Filtrado Glomerular
HDL LDL

Hematologia: Se realiza un estudio a la sangre completa que esta mantenida por un
compuesto llamado EDTA. El examen mas comun realizado es el hemograma que describe
todos los parametros celulares de los glébulos rojos, glébulos blancos y plaquetas.
También se realizan otras pruebas diversas que se pueden realizar a la muestra que se

encuentra en esta area.

Tabla 3: ExAmenes de Hematologia

ANALISIS CLINICOS DE:
Hematocrito — Hemoglobina Fibrindgeno
Leuco grama Tiempo de Trombina (TT)
Plaguetas Tiempo de Sangramiento
Hemograma completo Tiempo de Coagulacion
Células LE (10 ml minimo de mx) Reticulocitos
Eritrosedimentacion (VES, ERS) Tiempo de Tromboplastina (TPT)
Frotis de Sangre Periférica, Gota Gruesa Tiempo de Protombina (TP , TVP)

Inmunologia: Comprende el procesamiento de muestras que tiene que ver con procesos
inmunolégicos del ser humano. Se realizan determinaciones de anticuerpos con el fin de

evaluar el sistema inmunitario.
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Tabla 4: Exdmenes de Inmunologia

ANALISIS CLINICO DE:

Antigenos Febriles

Anticuerpos de Hepatitis C

Antiestreptolisina “O” (ASO o ASTO) Latex

Anticuerpos de cisticercos

VIH Cualitativa

Toxo 1gG

Latex R.A. o Factor Reumatoide

Toxo IgM

Proteina C Reactiva (PCR)

Anticuerpos para Chagas

Chikungunya IgM

Anticuerpos Antinucleares ( ANA)

Prueba de Embarazo en Sangre

Helicobacter pylori IgG — IgM

Prueba de Embarazo en Orina

IgM Dengue

RPR o VDRL

IgG Dengue

Anticuerpos para Dengue cualitativo

Citomegalovirus 1gG

Helicobacter pylori cualitativo

Citomegalovirus IgM

Hepatitis B cualitativo

Rubeola IgG

Hepatitis C cualitativo

Rubeola IgM

Clamidia IgG

Inmunoglobulina A

Factor reumatoide en equipo

Inmunoglobulina G

Clamidia IgM

Inmunoglobulina M

ASO (Cuantitativa)

Inmunoglobulina E

Células LE (LATEX)

Complemento C3

T3 Libre

Complemento C4

T4 Libre

Antifosfolipido (Sindrome Hughes) I1gG

TSH ultrasensible

Antifosfolipido (Sindrome Hughes) IgM

Hormona Gonadotropina Cronica

Anticardiolipinas 1gG

Prolactina Acido Fdlico
Estradiol Anti DNA
Estrégeno Anticardiolipinas IgM
FSH Anticoagulante lUpico
Anticuerpos mononucleosis (Virus de Epstein-
LH Barr)
Progesterona Insulina post-pandrial
Testosterona total Cortisol AM
Testosterona libre Cortisol PM

Paratiroidea PTH

Anticuerpos de Hepatitis A

Insulina en ayunas

Antigenos de Hepatitis B

Inmunohematologia: Parte de la hematologia que estudia los procesos inmunitarios que

tienen lugar en el organismo en relacién con los elementos sanguineos.
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Tabla 5: Examenes de Inmunohematologia
ANALISIS CLINICO DE:
Grupo sanguineo (Tipeo y Rh)
Coombs Directo
Coombs Indirecto

Urianalisis: Comprende el estudio especificamente de la orina. El examen mas comun que
se realiza es el examen general de orina, estd comprendido por un conjunto de pruebas
gue dan una idea general del estado de la orina desde su punto de vista: quimico, fisico y

microscopico, dando una idea general del estado de salud del organismo.

Tabla 6: Examenes de Urianalisis
ANALISIS CLINICO DE:
General de orina Proteinas en orina al azar

Eritrocitos Dismorfos Proteinas en orina 24 horas

Coprologia: Se realiza un estudio especificamente para la materia fecal con el objetivo
determinar la presencia de parasitos o para reportar presencia de leucocitos o hematies

que pueden estar presentes en este tipo de muestra.

Tabla 7: Examenes de Coproldgia

ANALISIS CLINICO DE:
Examen General de Heces Rotavirus
Sangre Oculta (Cualitativa) Sudan Il
Concentrado de Heces Sangre oculta en Heces (Cuantitativo)
PAM Sustancias reductoras en heces
Antigenos Helicobacter pylori Test de Graham

Pruebas Especiales: Desarrolla pruebas hormonales T3, T4 y TSH (pruebas para evaluar

funcién tiroidea) y PSA. (Prueba para evaluar préstata).

Tabla 8: Exdmenes de Pruebas especiales/Hormonales
ANALISIS CLINICO DE:
T3 TSH
T4 PSA Total
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Bacteriologia: Desarrolla procedimientos bacteriol6gicos que estudian la morfologia, clase
y bioguimica de las bacterias. La bacteriologia abarca a estudios todos los fluidos

corporales, secreciones, asi como también partes de la piel que se muestren infectadas.

Tabla 9: Exdmenes de Bacteriologia

ANALISIS CLINICO DE:
Baciloscopia (1) Cultivo de semen
Seriado de 3 Bk Cultivo de secrecion nasal
Urocultivo (resultado de 3 a 4 dias) Cultivo Esputo NO BAAR
Coprocultivo (resultado de 3 a 4 dias) Coloracion de Gram
Cultivos de Secreciones Cultivo de Exudado Vaginal
Hemocultivo Cultivo faringeo
Cultivo de liquidos de derrame (Pleura,
Sinovial) Cultivo de Exudado Uretral

Micologia: Estudia exclusivamente los hogos, los cuales son capaces de producir

enfermedades al ser humano.

Tabla 10: Examenes de Micologia
ANALISIS CLINICO DE:
KOH Cultivo de Hongos

Dosificacion: Mide la dosificacién de los medicamentos.

Tabla 11: Exdmenes de Dosificacion

ANALISIS CLINICO DE:
Niveles de Digoxina Acido Valproico
Fenobarbital Carbamazepina (Tegretol)
Vitamina B12 y D Fenitoina (Hepamin/Dilantin)

Pruebas Cardiacas: Determina el dafio que se produce al corazon.

Tabla 12: Exdmenes de Pruebas Cardiacas
ANALISIS CLINICO DE:

Troponina | cuantitativa CPK

Troponina T cuantitativa CK-MB
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Otros: Comprende otro tipos de pruebas relacionadas a diferentes areas de andlisis clinico

que se realizan con menor frecuencia.

Tabla 13: Examenes clasificados como otros
ANALISIS CLINICO DE:

Alfafetoproteinas Colinesterasa
CEA Total Antigeno carcinoembrionario Cocaina
CEA — 125 Cancer de ovario Mariguana
CEA — 19-9 Cancer Colorectal y Pancreas Alcohol
CA 15 - 3 Cancer de mama Panel multidrogas
CEA 72-4 Cancer ovarico, pancreas,
gastrointestinal. Herpes | IgM
PSA Libre Herpes | IgG
Transferrina Dimero D
Eosindfilos de secrecidon nasal Espermograma

3.7 Procesos de Laboratorio Clinico Vitian.

Mapa del Primer Nivel
El Laboratorio Vitian de acuerdo a la naturaleza de sus servicios tiene identificado la red de

procesos, en la siguiente clasificacion:

Procesos de Negocios:

1.0 Comercializacién de Servicios Clinicos: Su propésito es acercarse al cliente, conocer
sus necesidades y ofrece el servicio de analisis clinicos, realizdndose por medio de una
boleta de servicios de analisis clinicos pertenecientes al laboratorio o por medio de las

visitas voluntarias de los clientes que necesitan del servicio.

2.0 Gestion de Andlisis Clinicos: Comprende el procesamiento de las muestras, previo a
acuerdos pactados con el cliente respecto a hora de entrega de resultados, cantidad de
pruebas a realizarse, tiempo que se tardaran si son pruebas de que ameritan dias para

su analisis como lo son las pruebas especiales.

Pagina | 13



Procesos de Soporte:
3.0 Gestion de Compras: Desarrolla la comunicacion con los diversos proveedores la
contratacion de sus servicios, bienes o la compra de suministros para el uso del

laboratorio: reactivos, materiales o insumos de uso de laboratorio clinico.

4.0 Mantenimiento y Control de Equipos: Comprende la planificacion e implementacién
del programa de mantenimiento, calibracion y verificacion de los equipos especializados
que realizan los analisis clinicos, ademas de llevar el control y registros de las

actividades de mantenimiento preventivo y correctivo ejecutadas.

5.0 Gestion de Calidad: Abarca el control, seguimiento y evaluacion del procesamiento de
los andlisis clinicos. En donde se realizan los respectivos controles rutinarios a los
equipos, procesamiento de sueros controles para su funcionamiento en el andlisis, y se

realiza el respectivo y adecuado descarte de los desechos bio-infecciosos.

Procesos Estratégicos/Administrativos:
6.0 Talento Humano: Su propdésito es contratar personal idoneo para desempefarse en los
diferentes puestos de trabajo, de los cuales se requiere que sea personal graduado, con

experiencia y con sello vigente para ejercer.

7.0 Gestion Administrativa Financiera: Proporciona los recursos necesarios para el
funcionamiento de la organizacion, ademas de orientar el manejo presupuestal para las

necesidades de la organizacion.
8.0 Gestion Estratégica: Su propésito es conducir a la empresa a un futuro deseado, por

medio de lineamientos aplicados ya sea al area de tecnologia, marketing u otra area que

lo requiera.
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Figura N° 2: Mapa del Primer Nivel del Laboratorio Clinico Vitian

Pagina | 15



Mapa de Segundo Nivel

Considerando la importancia de los procesos de negocios, el Laboratorio ha iniciado su
documentacion, teniendo como punto de partida el proceso 2.0 Gestion de Analisis Clinicos,
gue desarrolla tres etapas de subprocesos Pre-analitica, Analitica y Post-Analitica.

En la etapa 2.1 Pre-analitica se reciben solicitudes y muestras biologicas de los clientes para
realizar los analisis clinicos, y otros provenientes de acuerdos que el Proceso de
Comercializado concreta con especialistas en medicina. Las soluciones recibidas son
revisadas y registradas en libros de control, las muestras se identifican y preparan para su

analisis.

En el subproceso 2.2 Analitica recibe la documentacién y muestras para desarrollar los
analisis pertinentes, entregando resultados a la etapa 2.3 Post-Analisis que realiza la

interpretacion de los resultados obtenidos y se encarga de entregarlos a clientes y médicos.

Por otra parte, los subprocesos de andlisis clinicos se relacionan con Procesos de Gestion
de Compras a fin de suplir los insumos y materiales para las actividades de analisis, Proceso
de Gestion de la Calidad que realiza controles internos del laboratorio y Proceso de

mantenimiento preventivo y correctivo a equipos de laboratorio.

En la figura N°3, se muestran estas relaciones de procesos.
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Figura N° 3: Mapa del Segundo Nivel del Laboratorio Clinico Vitian
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MARCO TEORICO

En un mercado globalizado y cada vez mas competitivo, las organizaciones se ven obligadas
a crear estrategias mas eficaces para satisfacer necesidades de sus clientes, ofreciendo
productos y servicios con calidad, teniendo en consideracion la gestion de sus procesos y los

medios para obtenerlos, por lo que se considera importante definir “calidad”.

El concepto de calidad ha tenido su maximo desarrollo durante la mitad del siglo XX, con un
salto importante en términos productivos acompafado de cambios introducidos a partir de la
segunda guerra mundial, y posteriormente, en la medida que las empresas debieron

adecuarse a las innovaciones tecnoldgicas.

Esta evolucién ha ayudado a establecer la necesidad de una mayor calidad definiéndose
esta como el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un producto o
servicio cumplen con los requisitos, de acuerdo a lo que antecede y segun la Norma
Internacional ISO 9000:2015, p.25, los requisitos son las necesidades o0 expectativas

establecidas generalmente implicitas u obligatorias, de las diferentes partes interesadas.

Por otra parte, para lograr aumentar los ingresos tiene que existir una excelente gestion que
ayude a desarrollar en una secuencia légica la planificacién, la ejecucion, la
retroalimentacién y las acciones que ajusten las mejoras requeridas para el cumplimiento de
los objetivos previstos. Con base a lo que antecede es preciso que la organizacién adquiera
un serio compromiso para poder implementar un Sistema de Gestién de Calidad (SGC), cuyo
unico fin es integrar los elementos requeridos para desarrollar una gestion enfocada en
cumplir los requisitos con los clientes y demas partes interesadas, asi también los requisitos
legales aplicables, prevenir la generacién de fallas, riesgos y mejorar continuamente el

desempenio.

Es por ello que una herramienta de trabajo que resulta Gtil es la adopcion de un Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC) en sus actividades rutinarias que, mediante la gestion de los
procesos, permita estructura y poner de manifiesto la calidad del producto y servicios que

proporciona.
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4.1 Enfoque de Sistema de Gestion de la Calidad.

Actualmente las organizaciones no tienen la idea sobre la implementacién de un Sistema de
Gestion de la Calidad, sus conceptos y los beneficios que pueden traer a una organizacion

cuando éste se implementa con compromiso y liderazgo.

Para iniciar con la implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad es necesario
definirlo por separado:

Sistema: Es el conjunto de elementos mutuamente relacionados, o que interactdan.
Gestion: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.

Gestién de la calidad: Gestion con respecto a la calidad.

Sistema de gestién de la calidad: Parte de un sistema de gestion relacionada con la

calidad, segun la Norma Internacional.

De acuerdo a estas definiciones establecidas por la Norma Internacional ISO 9000:2015
p.21,23 y 24, se dice que un Sistema de Gestion de la Calidad es la integracion arménica de
los elementos requeridos para desarrollar una gestion enfocada en cumplir los acuerdos
establecidos con los clientes y otras partes interesadas, al igual que los requisitos y la
legislacion aplicable, prevenir la generacién de fallas y riesgos y tener un enfoque proactivo

que apunte hacia las causas de fallas, y mejorar continuamente el desempefio.

4.2 Normativa ISO 9001:2015

La Organizacién Internacional de Normalizacion o ISO es una organizacibn no
gubernamental cuyo propdsito es promover el desarrollo de la estandarizacién y las
actividades relacionadas, con el fin de facilitar el intercambio de servicios y bienes a nivel
mundial, y para promover la cooperacion de la esfera de lo intelectual, cientifico, tecnolégico
y econémico. Esta conformado por 163 paises miembros y su sede central se encuentra en

Ginebra, Suiza a través de sus miembros, relne experto para compartir conocimiento y
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desarrollar estdndares internacionales voluntarios basados en el consenso y relevantes para
el mercado, que apoyen la innovacién y proporciones soluciones a los retos globales.!

La 1SO 9001:2015 es una norma de Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) reconocida
internacionalmente, es aplicable a cualquier organizacion, independientemente de su

tamafio, rubro y ubicacion geografica.

Esta norma se centra en todos los elementos de la gestion de la calidad con los que una
organizacién debe contar para tener un sistema eficaz que le permita administrar y mejorar la
calidad de sus productos o servicios y asi, dar mayor confianza a sus clientes en el
cumplimiento de sus requisitos. Entre estos elementos, se promueve la adopcion de un
enfoque basado en procesos como medida determinante para aumentar la satisfaccion del

cliente, mediante el cumplimento de sus requisitos.

La estructura capitular de la norma ISO 9001:2015, esta conformada de la siguiente manera:

. Mejora ' ‘
9.- Evaluacion del 2.- Referencias
desempeio Normativas
8.- Operacién S Tarmings y
Definiciones

7-A 4.- Contexto de la
AAPOYO organizacion.

6.- Planificacion ' ‘ 5.- Liderazgo

1.- Objeto y Campo
de aplicacion

Fuente: Elaboracion Propia.

En el afio 2012, la ISO decidié que todas las normas de Sistemas de Gestion utilizaran un
marco comudn que contiene: La Estructura de Alto Nivel (High Structure Level), de sus siglas
en inglés), texto y terminologia comin. La norma de un Sistema de gestion individual
agregard requisitos adicionales, especificos para cada disciplina, segun sea necesario.

El propésito de esta estructura es lograr consistencia y alineamiento de los estandares de
sistemas de gestion de la ISO por medio de la unificacion de su estructura, texto y

vocabularios fundamentales.

! Traduccion del sitio https:www.iso.org/about-us.html.
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Es asi que las partes interesas se establecen a partir de la alta estructura, actores que deben
de ser considerados en el contexto de la organizacion y su sistema. Igualmente, el concepto
de riesgo al aplicarse en los procesos asociados a los nuevos estandares de gestion se
convierte en una evolucion del concepto de accién preventiva, que desaparece. Finalmente,
los antiguos apartados de documentacion, control de documentos y control de registros se
eliminan para dar paso a la informacion documentada, concepto en que se agrupan los

documentos y registros del sistema. (Roger Forbes Alvarez, 2014)

4.3 Descripcion de los capitulos de la Norma ISO 9001:2015

Capitulo 4: Contexto de la Organizacion.

Incluye requisitos generales y requisitos de informacion documentada relacionada a la
identificacion de factores internos y externos que podrian afectar la organizacion, ya sea
positiva 0 negativamente; asi como conocer las partes interesadas, las formas de establecer

didlogo con estas para identificar sus requisitos y tomar acciones para cumplirles.

En adicion, se establece el alcance del SGC considerando estos requisitos de las partes
interesadas y las cuestiones internas y externas definidas, asi como los productos y
servicios. Finalmente, requiere del establecimiento, implementacién, mantenimiento y mejora
continua del SGC incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, los métodos

necesarios para asegurar la operacion y el control de estos.

Capitulo 5: Liderazgo

Comprende las evidencias que la direccion de la organizacion debe mantener en cuanto al
compromiso Yy liderazgo para cumplir los requisitos del SGC (del cliente, legales, normativos
y los de la organizacién), siendo de vital importancia para el desarrollo de la norma que las
directivas y altos mandos de la organizacion o solo proporcionen informacién, sino que se
vinculen del todo en el proceso, asegurando una eficaz comunicacion con todas las
dependencias en materia de calidad. Implica que la alta direccion establezca la politica de la
calidad y asegure su comunicacion y entendimiento, que esté disponible para todas las
partes interesadas. Adicionalmente considera la delegacion de roles, responsabilidades y

autoridades para la calidad.
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Capitulo 6: Planificacion
Requiere que la organizacion planifique las acciones necesarias para minimizar los riesgos y
fortalecer las oportunidades a nivel internos y externo, asi como también planificar los

objetivos de la calidad y las acciones necesarias para cumplirlos.

Capitulo 7: Apoyo.

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacién, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion de
la calidad, siendo estos: La infraestructura, un ambiente de trabajo propicia para el
cumplimiento de los requisitos del producto o servicio, los recursos de seguimiento y
medicion, la informaciéon documentada que debe ser preservada actualizad y controlada, asi
como el talento humano de la organizacién, que debe estar capacitado y consciente de
cumplir con los requisitos. Otro aspecto que considera este capitulo es la comunicacion
interna y externa pertinente al SGC, ademas de la gestién de los conocimientos necesarios
que debe tener el personal para la operacion de los procesos y lograr la conformidad de los

productos y servicios.

Capitulo 8: Operacion.

Este es el capitulo mas largo de la norma, ya que considera la planificacion, ejecucion y
control de todos los procesos que han identificado en la organizacién segun requisito 4.4,
con el propésito de cumplir todos los requisitos de la entrega de los productos y servicios, y

ademas se realizan las acciones determinadas como resultados de la evaluacion de riesgos.

Capitulo 9: Evaluacién del desempefio.

Establece el seguimiento, medicién, andlisis y evaluacion, auditoria interna y revision por la
direccién. Este capitulo define el momento de comprobar el rendimiento, de determinar qué,
cémo y cuando supervisar o medir algo. La organizacion debe hacer seguimiento de la
satisfaccion de clientes y que el SGC se mantenga de manera eficaz cumpliendo con lo
planificado. Como método de medicion, andlisis y seguimiento la organizacién debe realizar
auditorias internas, para garantizar que los requisitos de la norma se cumplen, que permitan

identificar oportunidades de mejora.
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Capitulo 10: Mejora.
Dependiendo del resultado de la evaluacion el desempefio, la organizacion debe tomar las
acciones correctivas para mejorar la eficacia del SGC para asi controlar y corregir las no

conformidades que se puedan presentar y emprender acciones correctivas.

4.4 Principios de la Calidad

Un principio de gestion de la calidad se puede definir como una regla basica utilizada para
dirigir y operar una organizacion. Se centra en la mejora continua del desempefio a largo
plazo, enfocandose en los clientes y determinando las necesidades de todas las partes
interesadas.

Esta version 2015 de la norma ISO 9001 tiene siete principios, a diferencia de la version
2008 se elimina el principio del enfoque de sistemas para la gestion y se globalizan aiin mas
los principios de calidad de mejora, toma de decisiones basadas en la evidencia y gestion de

las relaciones.

Los siete principios de la gestidon de la calidad en los que se fundamenta el conjunto de
normas 1SO 9000 desde la publicacion de la ISO 9001:2015 son:

PRINCIPIOS DE LA GESTION DE LA CALIDAD

= Enfoque al cliente: la gestion de la calidad esta centrada en cumplir los requisitos del
cliente yv en esforzarse en sobrepasar sus expectativas.

= Liderazgo: los lideres de las organizaciones establecen la unidad de proposito y la
direccidon, y crean condiciones necesarias para que las demas personas se impliguen
en la consecucidon de los objetivos de la calidad de la organizacion.

= Compromiso de las personas: resulta muy importante para cualquier organizaciéon
que todas las personas que la componen sean competentes y estén facultadas e
implicadas en entregar valor.

Enfoque a procesos: el acto de entender y gestionar las actividades como procesos
interrelacionados que conforman wun sistema coherente, hace que se consigan
resultados afines y previsibles de una forma mas eficaz y eficiente.

Mejora: para que una organizacion pueda alcansar el éxito se debe poner especial
énfasis v centrar sus esfuerzos en la mejora.

Toma de decisiones basada en la ewvidencia: las decisiones gue se toman
fundamentadas en el andlisis y evaluacidon de datos e informacién tienen una mayor
probabilidad de producir resultados esperados y deseados.

Gestion de las relaciones: la gestion de las relaciones con las partes interesadas
pertinentes, como por ejemplo con los proveedores, facilita la consecucién del éxito
sostenido de la organizacidn.

L ((((({§

Figura N° 5: Principios de la gestion de la calidad.
Fuente: Elaboracion propia.
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4.5 Enfoque basado en procesos.

El enfoque a procesos implica la definicion y gestion sistematica de los procesos y sus
interacciones, con el fin de alcanzar los resultados previstos de acuerdo a la politica de la
calidad y la direccion estratégica de la organizacion. La gestion de los procesos y el sistema
en su conjunto puede alcanzarse utilizando el ciclo PHVA con un enfoque global de
pensamiento basado en riesgos dirigido a aprovechar las oportunidades y prevenir
resultados no deseados.

La aplicacion del enfoque a procesos en un sistema de gestion de la calidad permite*:
a) La comprension y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos;

b) La consideracion de los procesos en término de valor agregado;

c) El logro del desempefio eficaz del proceso;

d) La mejora de los procesos con base en la evaluacion de los datos y la informacién.

El ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar y Actuar) puede aplicarse a todos los procesos y al
sistema de gestion de la calidad como un todo. En la Figura 6- se ilustra como los capitulos 4

a 10 de la ISO 9001:2015 pueden ser agrupados en relacién con el ciclo PHVA gue significa:

Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos necesarios
para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las

politicas de la organizacién, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades;

Hacer: implementar lo planificado;

Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicion de los procesos y los
productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos, los requisitos y las

actividades planificadas, e informar sobre los resultados;

Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario. Figura 4.
Representacion de la estructura de la norma ISO 9001:2015 con el ciclo PHVA. Nota: los

nameros entre paréntesis hacen referencia a los capitulos de la norma ISO 9001:2015.

(4. http://repositorio.lamolina.edu.pe/handle/UNALM/2720) dia jueves 16 de agosto de 2018 7:40 pm)
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Los numeros entre paréntesis hacen referencia a los capitulos de la norma ISO 9001:2015

'/ Sistema de Gestion de la Calidad (4) \_
Organizacién | i
¥y su contexto
(4) Apoyo y
Operacion
c::\ (7.8)
~
~~
- Planificar Satisfaccion
del cliente
L e L. . Evaluacion ? /J
Reqm_sntos . Planificacion Liderazgo _ del desempefio . Resultados
del cliente ' (6) (5) ©) FI_ \1 del SGC
. Productos
/':,;’ Actuar Verificar y servicios
~ -
<
Necesidades y
expectativas
de las partes I,
interesadas \ /
pertinentes " d
AN /s

(4) ~ -

Figura N° 6: Estructura de la ISO 9001:2015 con el ciclo PHVA
Fuente: Norma ISO 9001:2015

4.6 Clasificacion de los Laboratorios Clinicos®
A continuacion, se detallan las clasificaciones que reciben los laboratorios clinicos por

parte del Consejo Superior de Salud Publica.

e Laboratorio Clinico Nivel 1 Pruebas Bésicas.
Son aquellos que incluyen dentro de su oferta de servicio: hematologia, quimica clinica,
Inmunohematologia, urianalisis y coprologia. En estos se realizan andlisis de muestras

clinicas de pacientes que lo solicitan.

e Laboratorio Clinico Nivel 2 de Referencia, Pruebas Bésicas, Microbiologia y
Pruebas Especiales.
Son aquellos que incluyen dentro de su oferta de servicios: pruebas béasicas mas

microbiologia y pruebas especiales.

(5.http://cssp.gob.sv/wp-content/uploads/2016/06/EX-CD-N-39-2-RTA-LABORATORIO-CLINICO-NIVEL-1-PRUEBAS-BASICAS-JVPLC-
2.pdf) dia jueves 16 de agosto de 2018 7:40 pm)

Pagina | 25



e Laboratorio Clinico Nivel 3Servicio de Sangre “B”
Son aquellos ubicados fisicamente en establecimientos hospitalarios o instituciones de
salud autorizadas por la unidad competente. Incluyen en su oferta de servicios:
promocién de la donacion de sangre voluntaria, seleccion de donantes, extraccion,
procesamiento, almacenamiento y distribuciébn de componente sanguineos, pruebas
inmunohematologia, pruebas pre transfusionales y transfusion de sangre Yy

componentes.®

e Laboratorio Clinico Nivel 3Servicio de Sangre “C” (Servicio de transfusion)
Son aquellos que incluyen dentro de su oferta de servicios: grupo y Rh, rastreo
anticuerpos irregulares para el paciente, prueba de coombs directo e indirecto, pruebas

cruzadas y transfusion.®

DIAGNOSTICO ISO 9001:2015 APLICADO AL LABORATORIO VITIAN

5.1 Método empleado en la realizacién del Diagnostico

Con el propésito de tener un acercamiento a la realidad del laboratorio y su estado actual
con respecto a los requerimientos de la Norma Internacional ISO 9001:2015, se consideré el
siguiente método de diagnostico que evaluara el grado de cumplimiento de cada requisito
ISO y determinar la base para proponer una metodologia y plan de implementaciéon de un

Sistema de Gestion de la Calidad:

1 2 3 4

-

Preparacion de

herramientay Desarrollo del Analisis de
criteriosde Diagndstico
evaluacién.

Establecimiento del
Marco Normativ
aplicable

Figura N° 7: Pasos Metodolégicos para desarrollar el diagnéstico ISO 9001:2015

(6.http://cssp.gob.sv/wp-content/uploads/2016/06/EX-CD-N-39-2-RTA-LABORATORIO-CLINICO-NIVEL-1-PRUEBAS-BASICAS-JVPLC-2.pdf)
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Estos pasos metodoldgicos se describen a continuacion:

Establecimiento del Marco Normativo aplicable. Comprende el estudio de los capitulos y
numerales de la Norma ISO 9001:2015 y su aplicaciébn a la naturaleza del Laboratorio
VITIAN y especificamente a sus procesos de la cadena de valor, asi como otros requisitos
no aplicables que no afectan a la capacidad o responsabilidad del laboratorio de asegurarse
de la conformidad de sus productos y servicios y del aumento de la satisfacciébn de sus
clientes. Este estudio y andlisis se realiza a los 7 capitulos de la Norma que concentra los
requisitos aplicables: 4. Contexto de la organizacion, 5. Liderazgo, 6. Planificacion, 7. Apoyo,

8. Operacion, 9. Evaluacién del Desempefio y 10. Mejora.

Preparacion de herramienta y criterios de evaluacion. Con base a la comprensién de los
requisitos normativos ISO 9001:2015 (paso 1), se elabora el instrumento de evaluacion,
estableciendo los valores de cumplimiento de requisitos a considerar en las actividades
diagnoésticas que buscaran evidencias objetivas para determinar la situacién actual del
laboratorio.

Estos valores de cumplimiento normativo a aplicar son los siguientes:

Tabla 14: Niveles de Evaluacién

% de cumplimiento Detalle

0% NDNA: No existe sistematica, ni se realizan acciones para cumplir.

25% NDA: No existe sistematica, pero existen acciones minimas.

50% DNI: Sistematica definida documentalmente pero no implementada.
T DIP: Sistematica definida documentalmente e implementada

parcialmente.

100% DI: Sistematica definida documentalmente e implementada eficazmente.
N/A N/A: No es de aplicacion.

Con la aplicacion de estos valores de cumplimiento en cada requisito normativo permitira
obtener valores en la herramienta de diagnostico, generando tablas de resultados resumen
para determinar los niveles de cumplimiento e identificar el nivel de brecha a cubrir mediante
el establecimiento de un plan de implementacion. Para mayor referencia, ver herramienta de

diagndstico en Anexo 1.
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Desarrollo del Diagnéstico. Establece inicialmente la recopilacion y andlisis de informacién
de la organizacion relativa a los numerales 1SO 9001:2015, luego se planifican y ejecutan
entrevistas con personal clave del Laboratorio VITIAN a fin de realizar las preguntas
pertinentes segun herramienta de diagnostico (paso 2), de acuerdo con el siguiente
programa:

En cada area organizativa del laboratorio VITIAN se abordaron los requisitos 1SO 9001:2015
haciendo preguntas a cada persona entrevistada validando las respuestas por medio de
evidencias objetivas y registrando el resultado en el instrumento de diagndstico (Anexo 1).
Posteriormente con la informacién recopilada se identificé la brecha de cumplimiento de cada
uno de los capitulos y las areas de mejora y fortaleza en cada uno, pudiendo determinar el
plan de implementacion del SGC.

Andlisis de Resultados. Establece el tratamiento de los resultados obtenidos de las
actividades diagnésticas segun instrumento, con el objeto de analizar esos datos e
informacién y determinar el nivel de cumplimiento de requisitos ISO (capitulos del 4 al 10) y
su brecha no cumplimiento, destacando fortalezas y areas de mejora del Laboratorio VITIAN,
para tener elementos fundamentales para proponer una metodologia y plan de
implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad.

5.2 Norma ISO 9001:2015 aplicables

Los primeros tres capitulos de la norma (1, 2 y 3) no contienen requisitos. Estos identifican el
objeto y campo de aplicacion de la norma, las referencias normativas y los

términos/definiciones para la norma.

SN 1. OBJETOY CAMPO DE APLICACION

*Dietalla & chjetive de la implantacién de la nomma en una organizacion, asi cor o su campo de
aplicacién.

e 2. REFERENCIAS NORMATIVAS

*Hace referencia al documento indispensable para la aplicacion de la nomna S0 9001:2015
(150 2001:2015 Sistema de Gestién de la Calidad - Fundamento y Vocabulariay
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3. TERMINOS Y DEFINICIONES

«Dre igual manera , hace refemcia al documento que contiene lor témines vy definiciones que
s& aplican en la noma 1530 90012015 (150 2001:2015, Sistema de Gestidn de la Calidad -
Fundamentos y Vocabularios)

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

=Sefiala las accones que debe llevar a cabo la organizacion para garantizar e éxtito de su

sistema de gestion de calidad: compresion de contextos interno/externo.compresion de
necesidades y expectativas determinacion del alcanse del 5GC | establecimients de
procesos y documentacion,

o 5. LIDERAZGO

-Se refiere a la implicacion que debe tener la alta direccidn dentro del sistema de gestion de la
calidad de la organizacion.empujando a incluir dentro de las decisiones estratégicas la
gestion de la calidad. Ademas de velar por mantener un enfoque al cliente v una politica de
calidad de acorde a la organizacién

6. PLANIFICACION

“Acciones alrededor de la planificacién dentro de la organizacién para garantizar el éxito del
SGC: determinar riesgos/oportunidades: plantear objetives de calidad vy, planeacddn de
cambios.

Figura N° 8: Estructura de la Norma ISO 9001:2015

5.3 Descripcion de las novedades de la Norma

En esta nueva version de la norma ISO 9001:2015 que tiene como enfoque principal el

negocio, determina, estas principales novedades.

CiOMTEX T

DeFirmir el COrTDex b e la
argamnizaciomn. Ao imrermo

PARTES INTERESADAS

ldentificar las partes
inveresadas asi COIo sSus
necesidades v expectativas.

De las responsabilidades de la
direccicamn al liderazgo.
buscando wna alta §mnplicacidmn
en todo el sistema.

AL

O e TE TR, cguee pueda ——
afectar la conformmidad el [ro—

prodscto.

LIDERAZ GO GESTIOMN DEL RIES GO

Vagsk ¥
Gestidn de riesgos por o o
procesos, cualitativios -
cuantitativos, para asegurar las
resultados prewistos del
sistema de gestidn de la
calidad.

GESTHIMN DEL CAMNEB N

o “i:‘
Teniendo en cuenta las
consecusncias., la integridad
del sistem a. la disponibilidad
de recursas vy la asignacian de
responsabilidades.

SESTIOM DEL OO M O-ClW T ER TOr

Comjunto de procesaos |, estrectura
orgamzatia, aplicaciomnes v
tecnologias A trawves de las cuales la
Empresa  recoge  ordena, amnaliza,
comparte w difumde |, de manera
CoOmMSCEmteE |, Su Ccomocimiento emntre =1
mayor mamero de empleados para
aprowechsrio =m beneficio  de =

Figura N° 9: Novedades de la Norma ISO 9001:2015
Fuente de elaboracion propia
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5.4 Contenido de la Norma por Capitulo

La estructura de los requisitos de la norma 1SO 9001:2015, se desglosa desde el Capitulo 4

hasta el 10; con base a ese despliegue se ha realizado el diagnostico de acuerdo a los

numerales aplicables para la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad, en total

se evaluaron 264 criterios de acuerdo al detalle siguiente:

Tabla 15: Requisitos aplicables

y no aplicables del Laboratorio Clinico Vitian.

Sistema de Gestion de la Calidad - Requisitos 1ISO 9001:2015

Cantidad de Requisitos

Requisitos que No

Total de Requisitos

de la Norma aplican evaluados
4.CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 COMPRESION DE LA ORGANIZACION Y SU CONTEXTO 2 Hx 2
4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS **
PARTES INTERESADAS 3 *x 3
4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION **
DE LA CALIDAD 7 *x 7
4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS 12 * 12
5. LIDERAZGO
5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO 14 H 14
5.2 POLITICA 8 o 8
5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION. 6 H 6
6. PLANIFICACION
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES 8 ** 8
6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS 14 *x 14
6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS. 5 ** 5
7. APOYO
7.1 RECURSOS 17 *x 17
7.2 COMPETENCIA 4 ** 4
7.3 TOMA DE CONCIENCIA 4 * 4
7.4 COMUNICACION 5 *x 5
7.5 INFORMACION DOCUMENTADA 13 ** 13
8. OPERACION
8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL 8 *x 8
8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 17 1 16
8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 39 39 0
8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS *x
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE 19 1 18
8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO 23 *x 23
8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 5 o 5
8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES 11 ** 11
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VI.

Sistema de Gestion de la Calidad - Requisitos ISO 9001:2015 Cantidadl;it:‘lz:e;t;isitos EE ::c;n;:?ita‘t:‘que Tota;:;lﬁzq:sisito
9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION 14 ** 14
9.2 AUDITORIA INTERNA 10 ** 10
9.3 REVISION POR LA DIRECCION 18 ** 18
10. MEJORA
10.1 GENERALIDADES 3 ** 3
10.2 NO CONFROMIDAD Y ACCION CORRECTIVA 14 ** 14
10.3 MEJORA CONTINUA 2 ** 2
TOTAL 305 42 264

5.5 No Aplicabilidad de Requisitos

En el desarrollo del diagnostico del Laboratorio Clinico Vitian los siguientes numerales no

fueron aplicables en la evaluacion, debido a la naturaleza de la empresa y el giro (Servicio de

andlisis y estudios de diagndstico); a continuacién, se detallan las justificaciones respectivas

para cada numeral de la norma.

Tabla 16: Requisitos no aplicables al Laboratorio Clinico Vitian, Segun la Norma
Internacional ISO 9001:2015

Clasificacion Capitulo Numeral de la Norma ISO 9001:2015 Justificacion
Debido a la naturaleza de la empresa no posee requisitos
8.2.3.1 literal c) los requisitos legales | legales y reglamentarios adicionales aplicables. Se rige bajo el
y reglamentarios adicionales | Reglaméntenos Técnico Administrativo. Que es quien determina
aplicables a los productos y servicios; |lo que se debe cumplir para funcionar como establecimiento del

servicio de salud.

Norma ISO . . . .

9001:2015 8. Operacion Este literal de la norma no aplica debido a la naturaleza de la

8.3 Disefio y desarrollo de los

productos y servicios

empresa no se realiza disefio y desarrollo de los productos y
Servicios.

8.4.1 literal b)Los
servicios son proporcionados
directamente a los clientes por
proveedores externos en nombre de la
organizacion;

productos 'y

No aplica por que los proveedores no tienen contacto directo ni
servicio directo con los clientes.

RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO ISO 9001:2015

De acuerdo al método de diagndstico descrito y a los requisitos ISO 9001:2015 evaluados se

tienen los resultados siguientes:
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6.1 Resultado Global

El resultado obtenido para el Laboratorio Clinico Vitian respecto a la Norma ISO 9001:2015

fue del 23.56% de cumplimiento, obteniendo una brecha a cubrir del 76.44%. Segun los

datos siguientes:

Tabla 17: Resultados Generales del Diagnéstico

NIVEL DE IMPLEMENTACION POR CAPITULO RESULTADOS

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 40.70%
5. LIDERAZGO 24.80%
6. PLANIFICACION 0.00%
7APQYOQ 36.90%
8. OPERACION 61.95%
9. EVALUACION DEL DESEMPERNQ 0.60%
10. MEJORA 0.00%
PUNTUACION TOTAL 23.56%

MNIVEL CUMPLIMIENTO
Cumplimiento actual
Brecha

Total

Resultado global de cumplimiento 1ISO 9001:2015
"Laboratorio Clinico VITIAN"

23.56%

76.44%

= Cumplimiento actual

8 Brecha

Figura N° 10: Nivel de Cumplimiento (Resultado global)

23.56%
76.44%
100%

Los resultados especificos se encuentran en la herramienta de diagndstico de acuerdo al

Anexo 2
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El porcentaje de cumplimiento obtenido (23.56%) representa un resultado retador para la
empresa ya que necesita que se realice el mayor cumplimiento por clausula. Para que toda
Su estructura este conforme a la norma. La brecha por cubrir (76.44%) se encuentra
distribuida en:

Contexto de la organizacién:
v" Compresion de la organizacion y su contexto.

v' Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

Liderazgo:
e Liderazgo y compromiso.
e Politica.

¢ Roles, responsabilidades y autoridades de la organizacion.

Planificacion:
e Acciones para abordar riesgos y oportunidades.

o Obijetivos de la calidad y planificacion para lograrlos.

Apoyo:

e Competencia.

¢ Toma de conciencia.
e Comunicacion.

e Informacién documentada.

Evaluaciéon del desempefio:
e Seguimiento, medicién, andlisis y evaluacion.
e Auditoria interna.

e Reuvision por la direccion.

Mejora:
e Generalidades.
¢ No conformidad y accion correctiva.

e Mejora continua.
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6.2 Resultado Especifico por Capitulo de la Norma ISO 9001:2015

Para el cumplimiento por capitulo, se presenta la brecha de cumplimiento correspondiente:

e El mayor nivel de cumplimiento se observa en el capitulo 8. Debido a que la empresa
siempre esta pendiente que los procesos de los analisis clinicos se den en su totalidad,
lllevando a cabo el cumplimiento de las normativas de la naturaleza del negocio de los

establecimientos de salud.

e Los menores niveles de cumplimiento se identifican en los capitulos 4, 5, 7 y los no
cumplidos son 6, 9 y 10. Se reconoce que esta brecha es porque la organizacién nunca
ha contado con un Sistema de Gestion de la Calidad y varios de los requisitos no han

sido abordados y otros no han sido llevados a cabo en su totalidad adn.

Resultado de Diagndstico por capitulo de Norma ISO

9001:2015

10. Mejora 0% 100%
9. Evalluacién del desempefio
8. Operacion
7.Apoyo S ES O - v T
6. Planificacion
5.liderazgo [NNISAIEOSCNINN N - ¥ T
4. Contexto de la organizacidn

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B Cumplimiento ® Brecha

Figura N° 11: Resultado por Capitulo (Resultado especifico)

6.2.1 Capitulo 4: Contexto de la Organizacion.
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Capitulo 4. Contexto de la Organizacion

4.1 Compresion de la
organizacion y de su
contexto.

[y

Py 4.2 Compresion de las
4.4 Sistema de gestion necesidades vy

de la calidad. \\ uw\ expectativas de las
partes interesadas.

4.3 Determinacion del
alcance del sistema de
pestion.

Figura N° 12: Resultado del Capitulo 4

Analisis del Capitulo 4

De acuerdo a los resultados obtenidos en el diagnostico el laboratorio clinico Vitian
representa una brecha del 59.30% con relacién al capitulo 4. Contexto de la organizacion.
Para cubrir la becha el laboratorio debera realizar un proceso completo para determinar su
contexto, por medio de un analisis interno y analisis externo mediante el uso y aplicacién de
herramientas gerenciales como FODA y el analisis DOFA ( que contempla la combinacién de
factores internos y externos con el fin de obtener escenarios estrategicos DO, FO, DAy FA).
Por otra parte determinar cudl sera el alcance de su Sistema de Gestién de la Callidad
(SGC) enfocandose principalmente los procesos de negocios: Comercializacion y Analisis
Clinicos.

Adicionalmente, debera completar la documentacion de los ocho procesos.

Ademas se deberan realizar mejoras en el requisito 4.4 para cumplir con el 100% requerido.

6.2.2 Capitulo 5: Liderazgo
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Capitulo 5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

505
40%
3054
2005
105

0%

5.3 Roles, responsabilidades
y autoridades dela 5.2 Politica
organizacion.

Figura N° 13: Resultado del Capitulo 5

Andlisis del Capitulo 5

De acuerdo a los resultados obtenidos en el diagndstico del laboratorio clinico Vitian, se tiene
una brecha a cumplir del 75.20% con relacién al capitulo 5. Liderazgo de la Norma
1ISO9001:2015.

Obteniendo un resultado del 0% de cumplimiento del requisito 5.2 Politica, 33% de
cumplimiento del requisito 5.3 Roles, responsabilidades y autoridades de la organizacion,

41% de cumplimiento del requisito 5.1 Liderazgo y compromiso.

Por otra parte se debera de realizar mejoras en el requisito 5.3 donde se definan los roles,
responsabilidades y la autoridad, para el requisito 5.1 se tienen que realizar mas esfuerzos
por parte de la alta direccion del laboratorio demostrando su compromiso con el SGC, lidere
actividades de la calidad y proporcione recursos para el desarrollo de las actividades. Se

debera de realizar las mejoras pertinentes para dar cumplimiento al 100% de los requisitos.

6.2.3 Capitulo 6: Planificacion
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Capitulo 6. Planificacion
&.1 Acdones para
abordar riesgos v
oportunidades
1002

80%:
&0%6
A0%%
205946

O%a

6.2 Objetivos de la
calidad vy planificaciaon
para lograrlos

6.3 Planificacddn de los
cambios

Figura N° 14: Resultado del Capitulo 6

Andlisis del Capitulo 6
Segun los resultados obtenidos en el diagnéstico del laboratorio clinico Vitian, la brecha a
cumplir es del 100% para este capitulo.

Esto es debido a que no se tiene implementado un Sistema de Gestién de la Calidad,
ademas que la gestion de riesgos en una novedad en esta nueva version de la norma, que
requiere que las organizaciones identifiquen y aborden los riesgos pertinentes al Sistema de
Gestién de la Calidad, siendo aplicados principalmente a los objetivos de la calidad que no
se tienen en la organizacién y a los objetivos de los procesos, que aln no implementa el
laboratorio VITIAN. Por lo tanto, es una oportunidad para realizar las acciones que permitan
gestionar los riesgos y realizar la apertura de nuevos mercados, acercamiento al cliente,

establecer asociaciones y el uso de nuevas tecnologias.

6.2.4 Capitulo 7: Apoyo
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Capitulo 7. Apoyo

7.1 Recurso
BO%
B0%:
408
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Figura N° 15: Resultado del Capitulo 7

Andlisis del Capitulo 7

De acuerdo a los resultados obtenidos en el diagndstico del laboratorio clinico Vitian,
presenta una brecha del 63.10%, con relacién al capitulo 7. Apoyo de la Norma ISO
9001:2015.

Obteniendo un resultado del 0% de cumplimiento del requisito 7.3 Toma de conciencia, 29%
de cumplimiento del requisito 7.5 Informacion documentada, 31% del requisito 7.2
Competencia, 45%de cumplimiento del requisito 7.4 Comunicacion, 79% del requisito

7.1Recursos.

El resultado del 0% del requisito 7.3 Toma de Conciencia se debe a que no esta
implementado un SGC y esto requiere de implementar actividades para sensibilizar al
personal en el tema de calidad, de como contribuyen en el cumplimiento de requisitos y de
las implicaciones de no hacerlo. Los requisitos 7.2 y 7.5 deben ser mejorados en su
cumplimiento para cubrir su brecha. Es decir, elaboracion de perfiles de puesto basados en
competencia, plan de formacién y proporcionar un método de evaluacién de competencia
para el requisito 7.2 y en cuanto al 7.5 una elaboracién de documentos que orienten a la
creacion y actualizacion documental y la definicion de qué informacién documentada
elaborar para garantizar la eficaz planificacion, operacién y control de los procesos, segun el

alcance del SGC que establezca el laboratorio.
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Sin embargo, el requisito 7.1 ha logrado en 79% de cumplimiento debido a que se evidencio
que cuenta con la disponibilidad de los recursos necesarios para llevar a cabo su
cumplimiento. Mas sin embargo para llevar a cabo el cumplimiento de este requisito se
necesita elaboracion de un presupuesto anual, una némina de personal auxiliar y trabajar en
una planificacion de conocimientos a adquirir, es decir: como, cuando, y quien los debe
adquirir, siendo esto un aspecto a mejorar. En cuanto al requisito 7.4 comunicacion interna y
externa, actualmente el laboratorio tiene comunicacion con su personal por medio de

cartelera y mensajeria instantanea y correos electrénicos.

6.2.5 Capitulo 8: Operacion

Diagnostico 150 9001:2015 - Laboratorio VITIAN Resultados
Capitulo 8: Operacion

8.1 Planificacion y control
operacional
100%
0%
ED%
ToM

8.7 Control de las salidas no pak B.2 Requisitos para
confiormes 505 prod uctos y senvicios

405

0%

0%

108

]

8.4 control de los procesos,
productos ysernvicios
sumi nistrados extemamente

&5 Produccitn y provisidn

del sendcio

Figura N° 16: Resultado del Capitulo 8

Analisis del Capitulo 8

De acuerdo a los resultados obtenidos en el diagndstico del laboratorio clinico Vitian,
presenta una brecha del 38.05%, con relacién al capitulo 8. Operacion de la Norma ISO
9001:2015.

Obteniendo un resultado de 0% de cumplimiento para el requisito 8.7 Control de las salidas
no conformes, ya que se entrega siempre lo que el cliente solicita. No existen las
devoluciones de lo procesado debido a la naturaleza de la organizacion. Las Unicas salidas

no conformes y que son corregidas en el momento son error en la letra de un nombre o
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apellido debido a que muchas veces los clientes envian las muestras con otras personas. Lo
gue se necesita elaborar para llevar un control es la elaboracion de reporte de no
conformidades y realizar el analisis del tratamiento de éstas.

El resultado del 29% de cumplimiento del requisito 8.4 Control de los procesos productos y
servicios indica que no lleva a cabo el control de los procesos debido a que no cuenta con
SGC, de manera que es una oportunidad para que se inicie a elaborar un registro de la
evaluacién de servicio de los proveedores, un establecimiento de requisitos de mecanismos
de control de los proveedores por los servicios consignados a su responsabilidad y el

establecimiento de evaluacién y contratacién de los proveedores.

Se tiene también el resultado del 71% de cumplimiento para el requisito 8.5 Produccion y
provision del servicio, lo cual significa que se realizan esfuerzos por cumplir este requisito,
pero que se debe hacer mas esfuerzos para cerrar su brecha. Asi también se tiene un
resultado de un 78% de cumplimiento para el requisito 8.2 Requisitos para los productos y
servicios, lo que indica que se realiza el cumplimiento de este requisito mas sin embargo se

debe de mejorar.

Sin embargo, el requisito 8.1 Planificacion y control operacional obtuvo un 94% de
cumplimiento, teniendo como brecha la definicion y ejecucion de los objetivos para los
procesos, el requisito 8.6 Liberacion de los productos y servicios 100%. Indica que el
laboratorio tiene bajo control ambos procesos que garantizan la planificacion y control
operacional, asi como también realizan una adecuada liberacion de los productos y servicios.
Y que a pesar de que no cuenta con un SGC en su organizacion, demuestra que es una

fortaleza porque tiene informacién que ayudara al plan de implementacion de su SGC.

6.2.6 Capitulo 9: Evaluacion del desempefio.
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Capitulo 9. Evaluacion del desempefio

9.1 Seguimiiento,
medician, analisis y
evaluacidn

2%

2%
1%
1%
050

9_3 Rewvi=idn por la

) . 9.2 Auditoria interna
direccion

Figura N° 17: Resultado del Capitulo 9

Andlisis del Capitulo 9

De acuerdo a los resultados obtenidos en el diagnostico del laboratorio clinico Vitian, la
brecha a cumplir para el capitulo 9 es del 100%. Esto es debido a que no se tiene
implementado un Sistema de Gestion de la Calidad.

Por lo tanto, es una oportunidad para la organizacion inicie la elaboraciéon de un método que
permita la comunicacion con el cliente y evaluar su satisfaccion, elaboracion de planes de
accion de mejora del servicio, determinar métodos para el seguimiento y medicién de
variable importantes que proporcionen resultados de la implementacion del SGC para
analisis, toma de decisiones y acciones, la elaboracion de un programa de auditorias,
establecer la revision por la direcciéon y la elaboracién de un plan de accién de revisiéon por la

direccion.

6.2.7 Capitulo 10: Mejora

Pagina | 41



Capitulo 10. Mejora

10.1 Generalidades
100%

80%%
60%
405
2054

0%

10.2 Mo conformidad y

10.3 Mejora continua . .
accion correctiva

Figura N° 18: Resultado del Capitulo 10

Andlisis del Capitulo 10
De acuerdo a los resultados obtenidos en el diagnostico del laboratorio clinico Vitian, la

brecha a cumplir para el capitulo 10 es del 100%.

Esto es debido a que no se tiene implementado un Sistema de Gestion de la Calidad. Y
nunca se ha tenido. Es una oportunidad de para realizar acciones como el desarrollo de
criterios de evaluacion para mejorar el servicio, desarrollo de un plan de implementacién de
mejora, elaboracion de plan de mejora continua, formato de acciones preventivas y

correctivas.
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VII.

PLAN DE IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
BASDO EN LA NORMA ISO 9001:2015

Cada dia las organizaciones se enfrentan a grandes retos en aras de ser mas competitivos y
una de las estrategias consiste en establecer un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC)
con base a la normativa internacional ISO 9001:2015.

Un proceso de implementacién de un SGC ISO 9001:2015, requiere de unas condiciones
iniciales que garanticen el éxito del mismo, generando un entorno apropiado de confianza,

trabajo en equipo, compromiso, y sobre todo, sentido comun que facilite:

e Compromiso visible y continuo por parte de la alta direccion.

e Crear operaciones de manera efectiva y eficaz y no para generar papeleo y burocracia.

e Planificar bien y con tiempo, los procesos el uso de los recursos y el nivel de
satisfaccion de los empleados.

e Usar en lo posible lo que ya se tiene y utilizar al maximo lo que funciona en forma
adecuada.

e Documentar lo que se haga y evitar documentar lo innecesario.

e Involucrar a los empleados.

7.1 Metodologia de implementacién de un Sistema de Gestion de la Calidad

Se presenta una metodologia con las distintas etapas para un proceso de implementacién
de un Sistema de Gestion de la Calidad ISO 9001. Dichas etapas se encuentran inmersas
dentro del ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar), que puede ajustarse,
acomodarse a las actividades necesarias de la organizacion.

Por otra parte, los procesos son unas de las rutas para establecer la implementacion, ya
gue se encuentran planteadas en funcién de la légica, desarrollo y mejora del negocio.
Siendo el objetivo final, la adecuacion de los procesos y caracteristicas particulares del

negocio para su debida certificacion.
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1\ METODO IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION

ETAPA 7: MEJORA

[ ETAPA 6: VERIFICACION ]

[ ETAPA 5: IMPLEMENTACION }

ETAPA 4: DESARROLLO

[ ETAPA 3: DOCUMENTACION J

[ ETAPA 2: PLANIFICACION ]

Marzo 2018 Tiempo de desarrollo Diciembre 2019

ETAPA 1: DIAGNOSTICO

Esta etapa considera la ejecucion de un diagndéstico inicial a la empresa, haciendo una
revision y registro de lo que se hace, lo que impide o permite el nivel de cumplimiento
organizacional, lo que necesitan y esperan sus clientes y partes interesadas desde el
enfoque de la calidad, con el propésito de determinar la linea base de la calidad aplicando
un instrumento determine el nivel de cumplimiento con relacion a lo requerido por la ISO
9001:2015.

Esta etapa metodoldgica es la que se ha desarrollado en el presente trabajo de graduacion

para determinar la situacion actual de cumplimiento del Laboratorio Vitian respecto a este

estandar de clase mundial.
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ETAPA 2: PLANIFICACION (P)

Llamada también Planificacion Estratégica de la Calidad, porque parte de una decision por

parte de la alta direccion de adoptar un SGC tomando como referencia los resultados del

diagnostico (etapa 1), con la finalidad de establecer el contexto de la organizacion, la

comprension de las necesidades y expectativas de los clientes y demas partes interesadas,

definir el alcance del SGC, establecer la politica de la calidad y objetivos de la calidad

alineados a la planeacion estratégica, la gestion de riesgos del SGC, los recursos

necesarios para el SGC y la planificacion de actividades de sensibilizacién al personal en

temas relativos a la calidad.

ETAPA 3: DOCUMENTACION (P)

En esta etapa se constituye en un analisis detallado de los procesos en cuanto a:

Definicion de la red de procesos que conforman el SGC.

Gestion de los requisitos legales, contractuales y reglamentarios aplicables a los
productos y servicios, procesos y contratistas.

Analisis de los componentes criticos para el desempefio del proceso, en funcion de
los requisitos que se deben aplicar. Esto incluye: Determinacién de competencias
criticas, bienes y servicios criticos, infraestructura indispensable para el
cumplimiento de los requisitos, buenas practicas aplicables a los procesos,
trazabilidad, logistica y planificacion de las condiciones de control sobre los
procesos, los productos y servicios y sobre su realizacion y entrega.

Disposiciones planes y procedimientos correspondientes a procesos claves de
apoyo incluyendo la gestion del manual de calidad, la documentacién y los registros.

Desarrollar otra informacion documentada requerida por la norma ISO 9001.

ETAPA 4: DESARROLLO (H)

Gestionar el desarrollo de charlas o capacitaciones de sensibilizacion en lo
pertinente a temas de la calidad, preparacion de otros requisitos relacionados a la
infraestructura, equipos, ambiente de trabajo y la gestion del conocimiento, entre

otras.
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ETAPA 5: IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (H)
Para esta etapa se pretende que la organizacion pueda ejecutar los procesos bajo

condiciones controladas y segun lo previsto tanto en la Planificacion como en la

Documentacién y Desarrollo, esto implica que cada una de las personas con

responsabilidades especificas dentro del SGC pueda asegurar que:

a) Conocen la red de procesos del SGC y saben en qué proceso participan y en cudl tiene
responsabilidad directa.

b) Conocen su desempefio y sus funciones, responsabilidades y niveles de autoridad que
se les asigna para la operacién y mejora en el desempefio del SGC.

c) Estar consciente de los impactos y efectos que pueden tener en el desarrollo de las
actividades de la empresa en el cumplimiento de los requisitos contractuales y
reglamentarios, teniendo en cuenta que las actividades asignadas se realizan por
competencias.

d) Asegurar el buen control de los documentos, y garantizar la gestion efectiva de las

comunicaciones internas y externas.

Esto implica que desde cada proceso se debe hacer énfasis en la planificacién, los
indicadores, el control, la medicion, el monitoreo, la realimentacion, el tratamiento de no
conformidades, las acciones correctivas, y con un mayor énfasis, la generacion de valor, y
la mejora propiamente dicha, estas acciones van encaminada a cubrir la brecha
identificada, que seguidamente se realizaran con acciones sistematicas para lograr el

proposito de un SGC: medir y registrar, controlar, analizar, asegurar y mejorar.

Al ver la implementacion desde este enfoque, sera realizable la integracion futura del SGC,

con los demas componentes del Sistema de Gestion que tenga la empresa.

ETAPA 6: VERIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION (V)

El propdésito de esta etapa sera de evaluar la gestion de la calidad en relacion a la politica y

objetivos del SGC, para ello el Laboratorio Clinico, establecera mecanismos consistentes
gue confirmen la eficacia del grado de implementacion del SGC por medio de las auditorias
internas con enfoque a procesos y basadas en riesgo y desarrollo de la revisién por la

direccion.
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Luego de haber realizado el ciclo de auditarias, y con un primer ciclo de acciones
correctivas y preventivas, tratamiento de no conformidades y acciones de mejora
adelantadas y/o proyectadas para el mediano y largo plazo, se procede a realizar la
Revision Gerencial del SGC.

La revision se constituye en el cierre de un ciclo PHVA vy el inicio del ciclo siguiente, puede
decirse ademas que la revision del SGC integra y eslabona los procesos correspondientes
a la planificaciéon, calidad directiva y la mejora. En la medida en que se avanza en la
planificacion estratégica y su reformulacién anual, que es lo que constituye la revision por la
direccion, de esta manera se progresara en la madurez e integracién del Sistema de

Gestion de la Calidad.

Es por ello que la revision por la direccién que se realiza sobre el Sistema de Gestion de
Calidad, no es otra cosa que la reflexién y analisis realizado al finalizar cada ejercicio (anual

o fiscal).

ETAPA 7: MEJORA DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (A)
La mejora continua en toda la empresa, en cada proceso 0 en cada puesto de trabajo, es

uno de los principales desafios que se han adoptado con la consolidacion del sistema de
gestion, por esta razén que el ciclo tiene como propésito fundamental la mejora. En tal
sentido, comprende la planificacion y ejecucion de metodologias para mejorar la eficacia
del SGC por medio de correcciones, acciones correctivas y de mejora, para cumplir,

mantener y mejorar el SGC que se implementara en el Laboratorio Clinico Vitian.

7.2 Aplicacion de las etapas de implementacion del Sistema de Gestion de la

Calidad para el Laboratorio Clinico Vitian.

Para cumplir con las fases de implementacion del SGC, se le recomienda al laboratorio

clinico Vitian realizar lo siguiente en cada una de ellas:

e Etapa 1 Diagnostico: ésta fase fue realizada en el capitulo IV del presente trabajo de
graduacion, el cual comprende la evaluacion del cumplimiento de los requisitos
establecidos en la norma 1SO 9001:2015, que pone en evidencia la brecha existente

para lograr la implementacion del SGC y se muestra a detalle en el Anexo N°2
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o FEtapa 2 Planificacién del SGC: en base al diagndstico realizado este trabajo propone
un orden cronolégico para realizar la implementacion del SGC de la norma ISO
9001:2015, expuesto en la tabla N° 20 que detalla la implementacion del SGC.

Para lograr el cumplimiento de esta fase el laboratorio debe de tener en cuenta que la
planificacion del SGC, contiene entre las principales acciones a realizar: la definicion de la
politica y los objetivos del SGC vy los procesos, la definicion del alcance ya que partir de esto
la organizacion orienta y gestiona los recursos necesarios, para establecer el marco de

accion en el que se desarrollara y sostendra la gestién del SGC.

Entre los recursos necesarios para el desarrollo de plan de implementacién se debe de
tomar en cuenta la socializacion de la implantaciéon con el personal, por lo que se debe de
definir el plan de formacién y capacitacion del recurso humano, tomando en cuenta la brecha
existente se deben de planificar las actividades propuestas en la planificacion de la
implementacion las inversiones econdmicas necesarias para lo que se debe elaborara un
presupuesto estimado, incluyendo los costos administrativos, adiestramiento en el SGC,
gastos del programa de capacitacion, adquisicion de sistemas informéaticos y otros.

La siguiente tabla es una propuesta de un presupuesto general, que considera los puntos

principales, para el desarrollo del plan de implementacion para el periodo 2018 — 2019.

Tabla 18: Presupuesto para el Plan de Implementacién

N° Rubro Especificacion Monto
1 | Visitas a la organizacion, para realizar documentacion. 3 veces $80.00
2 | Plan de sensibilizacién y capacitacion del SGC 16 horas duracién $280.00
3 Capacitar al comité de, la callda(.j, y los equipos de 16 horas duracién $200.00
procesos en la metodologia y operacién del SGC.
Plan de formacion y capacitacion en SGC de Norma ISO .
4 9001:2015 24 horas duracion $800.00
5 Establecer_pl_an d_e_ formacion con base a la brecha de 24 horas duracién | $1,000.00
competencia identificada.
6 Presupuesto de calibracion de equipo metrolégico y N/A $2.500.00

gestionar su aprobacion.
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NO

Rubro Especificacion Monto
Mantenimiento preventivo y correctivo para equipos

! (Software y hardware) N/A $1,000.00
Capacitacién y Adiestramiento para el SGC 24 horas duracion | $1,100.00
Capacitacién en gestién de riesgos 16 horas duracion $800.00

10 Cap_acnacmn e |n.staI§1,C|on de nuevo software para los 10 horas duracién $500.00
equipos de comunicacion.

Elaboracion del procedimiento de auditorias internas y

11 |desarrollo de herramientas para la gestion de las| 10 horas duracion $400.00
auditorias.

12 | Capacitacion para la mejora 16 horas duracion $800.00

13 | Elaboracion de plan de gestion (mejora) del SGC. 8 horas $200.00

14 | Capacitacién de auditorias interna 15 horas duraciéon | $1,000.00

15 | Auditoria de seguimiento

16 | Costo de consultoria 24 horas $1,200.00

17 | Certificacion 2 procesos $1,800.00

18 | Elaboracién de manuales y procedimientos N/A $200.00

18 | Suministro de Papeleria y material didactico. N/A $100.00

Total presupuestosr $13,960.00

Etapa 3 Documentacion del SGC: Esta es una parte fundamental de la
implementacién del SGC. Ya que en ella se realiza, selecciona y ordena la
documentacion.

Los documentos a elaborar para el desarrollo del SGC debe de basarse en los
documentos que se piden como evidencia en los requisitos que establece la norma ISO

9001:2015 y que sirvan de apoyo a la organizacion.
Para lograr desarrollar esta fase con éxito se le recomienda al laboratorio clinico Vitian

basarse en los cinco niveles de documentacion del SGC, haciéndose las preguntas de

cada nivel como se detalla en la figura N° 17(piramide documental).
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Nivel 2

Nivel 4

Nivel 1

é Qué
debe de
hacerce ?

é CoOmo
sucede ?

Nivel 3

¢ Como debe de
hacerse ?

¢ Como se hizo ?

Nivel 5

¢ Queé leyes son aplicables a la
organizacion ?

Figura N° 19: Piramide Documental
Fuente: Elaboracion propia

La tabla que se presenta a continuacion contiene ordenado por niveles los documentos que el

laboratorio deberéd elaborar segun al nivel que correspondan.

Tabla 19: Documentos a obtener segun la propuesta de la piramide documental seran:

1 Manual de | Descripcion del sistema de acuerdo a la politica y objetivos de
calidad calidad.
Disefio de la secuencia de transformacion de los insumos en el
Manual de . i ) o
2 servicios a través de identificacion de la red de procesos sus
procesos . .
mapas de segundo y tercer nivel, fichas de proceso y subproceso.
3 Manual de | Descripcion de las actividades que se deben de realizar
procedimientos | incorporando instructivos y su flujogramas.
Formularios _ _ o o
4 ) Aporte de evidencia objetiva del desarrollo de las actividades.
registros
. Normativa legal | Recopilacion de documentacion legal vigente nacional que es
vigente necesaria para la prestacion de servicios.
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Toda la documentacién que se elabore debe de estar controlada, para lo que ademas se

recomienda como documentacion a elaborar primero es el procedimiento de control

documental que traera consigo la elaboracién de lista maestra de la estructura documental.

e Fase 4 Desarrollo del SGC:

En adicion, esta etapa contempla actividades para desarrollar el SGC, se sugiere realizar

las siguientes actividades principales:

v' Realizacion de sensibilizacion en el personal del laboratorio segun plan aprobado.

v"Incorporar la gestién del riesgo.

v' Desarrollar las actividades segun lo escrito en la estructura documental validada

(Manual de calidad, Manual de procesos y procedimientos cumpliendo con la

legislacion vigente).

e FEtapa 5 Implementacion del SGC:

Esta fase se fundamenta en la aplicacion del ciclo PHVA, poniendo en marcha la

implementacion del SGC tomando en cuenta los aspectos siguientes:

v

v
v
v

Medir y registrar
Controlar
Analizar

Asegurar

e Etapa 6 Verificacion del SGC:

La finalidad de esta fase debe de ser la evaluaciéon del SGC implantado a través de las

actividades propuestas del plan de implementacién del SGC entre las que se destacan:

v

N NN

Realizaciéon de auditoria interna al SGC.
Informe de auditoria interna del SGC.
Aplicacién de acciones correctivas al SGC.

Seguimiento a solicitudes de acciones correctivas.

Comunicacion de resultados de la fase de verificacion del SGC.

Revisioén por la direccion.
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e FEtapa 7: Mejora del SGC:
Para lograr esta fase se recomienda al laboratorio desarrollar las siguientes actividades

que comprenden en:

v

NEENEENEEN

Poner en marcha el plan de mejora 2018 — 2019.

Cumplir los objetivos de capacitacion.

Tomar decisiones en base a los resultados de la auditoria interna de la calidad.
Realizacién de auditorias de seguimiento a acciones correctivas.

Realizar auditoria de tercera parte.

7.3 Cronograma de implementacion

A continuacion, se presenta el cronograma de implementacién, contempla actividad a

desarrollar, resultados esperados, el responsable o responsables de llevar a cabo la

actividad o actividades.

Este cronograma de implementacién consta de 7 fases, incluyendo la dltima fase de

mejora, considerando asi 1 afio y 10 meses aproximadamente.
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Tabla 20: Cronograma de implementacion

N°

ACTIVIDADES A
DESARROLLAR

RESULTADOS
ESPERADOS

RESPONSABLE

ANO 2018 ANO 2019
- - o —
el 2212128 E|2zlelulal 22288 &2z o
|5l 2|35|3|ougl8laalk a3 el glls
<| S| 3|~ <|»| O w) w <| =S| 3|~ <| »|O

FASE I: DIAGNOSTICO

Documentacion de lo

Estudiantes de

1 | Visita a la organizacion observado Msc. SGC.
2 Establecimiento del marco Er?fjl:gé?g:;%seﬁgp,\'ltgrl%say Estudiantes de
normativo aplicable 1SO 9001:2015 Msc. SGC.
3 Preparacion de herramienta 'y Instrumento de evaluacion Estudiantes de
criterios de evaluacion Msc. SGC.
. - . - Estudiantes de
4 | Desarrollar diagndstico. Informe de diagndstico. Msc. SGC.
Aprobar diagnéstico de la| Plan de diagndstico ISO R
5 | organizacion. 9001:2015 Junta Directiva
6 | Analisis de resultados Determmamqn_de nivel de Estudiantes de
cumplimiento Msc. SGC.
Presentar resultados y
7 | autorizar presupuesto de Informe y presupuesto Junta Directiva

implementacion del SGC.

aprobado.
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N°

ACTIVIDADES A
DESARROLLAR

RESULTADOS
ESPERADOS

RESPONSABLE

ANO 2018

MAR

ABRIL

MAYO

JUNIO

JULIO

AGOS

SEPT

OCTU

NOV

DIC

ENE.

FEB.

MAR

ABRIL

MAYO

AGOS

SEPT

OCTU
NOV
DIC

FASE II: PLANIFICACION DEL SGC

Establecer el Contexto de la

Organizacion

Documento de
contexto de la
organizacion del
laboratorio Vitian

Junta Directiva,
Gerencia General

Definir la Politica de la Calidad
del al boraotrio VITIAN

Politica del SGC
aprobada.

Junta Directiva,
Gerencia General

Objetivos del SGC

Junta Directiva,

10 | Definir Objetivos de la Calidad aprobados. Gerencia General
Definir el alcance del Sistema de ?g:g;reéggésgﬁ Junta Directiva
1 Gestlpn de la Calidad ISO proceso y por Gerencia General
9001:2015
producto)
Identificar requisitos de Partes . N
12 | interesadas criticas para Inveir;tti rrlgsc;%gsrtes GJ::::C:ZIES:?@
LABORATORIO VITIAN
Riesgos y
13 Determinar los riesgos y | oportunidades para Junta Directiva,
oportunidades del SGC asegurar la eficacia Gerencia General
del SGC
Elaborar tablero de objetivos,
indicadores y metas de la - N
. Objetivos de la| Junta Directiva,
14 | calidad, con base a!_mapeo de calidad aprobados. Gerencia General
procesos y a Politica de la
Calidad.
Definir la estructura permanente
y temporal del SGC: Comité | Definicién de la
15| SGC, equipos de procesos Y |estructura SGC del Junta Directiva
equipos de mejora para el | Laboratorio Vitian
Laboratorio.
Disefiar plan de sensibilizacion y | Plan de o
16 | capacitaciones relativas al SGC - | sensibilizacion y Gerente técnico,

Laboratorio Vitian

formacién aprobado.

Comité de calidad.
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N°

ACTIVIDADES A
DESARROLLAR

RESULTADOS
ESPERADOS

RESPONSABLE

Al

2018

MAR

ABRIL

MAYO

JUNIO

JULIO| &

AGOS

SEPT

OCTU

NOV

DIC

ENE.

FEB.

MAR

ABRIL

MAYO

AGOS

SEPT

OCTU
NOV
DIC

FASE II: PLANIFICACION DEL SGC

Establecer documento de

Métodos, herramientas

Gerente técnico,

17 operacion de la estructura SGC. MECaniSMos | =omité de calidad.
aprobados
Elaboracion del plan de

18 comunicacion interna y externa | Plan comunicacional Comité de la
de requisitos I1ISO 9001, a las | aprobado. calidad.
areas correspondientes.

. - Personal comunicado
Comunicar actividades y b del ité de |
19 | resultados de los requisitos 1ISO sobre componentes de Com'Fe ela
SGC - Laboratorio calidad.
9001. e
Vitian

FASE IIl: DOCUMENTACION DEL SGC
Desarrollar _capacitacion  en Equipos Comité de la

20 | documentacion y gestion por | documentadores .

. calidad.
procesos. capacitados
Elaborar mapas de procesos de Mapas de segundo y Comité de la
21| segundo y ftercer nivel, del tercer nivel validados calidad
Proceso de Créditos. ) ’

22 Aprobar  documentacion de gﬂeag]%isdod; teF;[:lg]re;ive); Comité de la
procesos. aprobados. calidad.
Elaborar y validar | Caracterizaciones de | Gerente técnico,

23 . . o .
caracterizaciones del proceso. | procesos validadas. Comité de calidad.

o Aprobar documentacion de | Caracterizaciones  de Comité de la
procesos. procesos aprobadas calidad.
Elaborar documentacion de
cuarto nivel  (procedimientos, | 5o o000 y registros | Gerente técnico,

25 | instructivos, manuales,

formularios) de los procesos de
laboratorio y de requisitos ISO.

del laboratorio Vitian

Comité de calidad.

Revisar y actualizar | Documentos y registros Gerente téchico
26 | documentacion existente de | del SGC - Procesos del Comité de calida&i

cuarto nivel. laboratorio Vitian '

Elaborar, modificar, ajustar .

documentaciéon de cuarto Nivel Documentos y registros Gerente técnico
27 del SGC - Procesos del '

existente sobre los requisitos de
la norma 1S09001:2015.

laboratorio Vitian

Comité de calidad.
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FASE IIl: DOCUMENTACION DEL SGC

Validar documentacién de

cuarto nivel:
documentacién de los ” Gerente técnico,
.~ | Documentacién de cuarto )
28 | procesos y documentacion | _. ; Comité de
} nivel validada .
ISO requerida por la norma calidad.
internacional ISO
9001:2015
Aprobar  documentacién | Documentaciéon de cuarto Comité de la
29 . . .
de cuarto nivel. nivel aprobada calidad.
Determinar puestos criticos . - L
30 | para el Sistema de Gestién Inel/rznélaré%((j:e puestos criticos Cocr;ﬁsa%e la
de la Calidad (SGC). P ' '
Preparar Y proponer Metodologia validada para la
metodologia para la i o
S . documentacion de las Comité de la
81| definicion y gestion de las competencias de puestos calidad
competencias de los criticF(’Js P '
puestos criticos del SGC. )
Herramienta validada para la
Valldar_ propuesta _Qe evaluacmn‘ de las Comité de la
32 | herramienta de evaluacion | competencias de puestos calidad

de competencias.

criticos, incluye diccionario
de competencias.

Preparar, proponer y
validar herramientas para
la definicion de inventarios

Herramientas: base de datos
de equipos metro logicos,
ficha metro légica, inventario
de equipo critico (no de

Gerente técnico,

33 ) o S . Comité de
de equipos de medicion y | medicion), hoja de calidad
seguimiento criticos para el | mantenimiento correctivo y '
SGC. preventivo a equipos e

instalaciones.
Determinar inventario . . - -
. o Inventario de equipos criticos | Gerente técnico,
actual de equipos criticos - . )
34 de sequimiento v medicién de seguimiento y medicién y Comité de
9 y ' | su estado. calidad.

asi como su estado.
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N°

ACTIVIDADES A
DESARROLLAR

RESULTADOS
ESPERADOS

RESPONSABLE

ANO 2018

ANO 2019

MAR

ABRIL

MAYO

JUNIO

JULIO

AGOS

SEPT

OCTU

NOV

DIC

ENE.

FEB.

MAR

ABRIL

MAYO

JUNIO

JULIO

AGOS

SEPT

OCTU
NOV
DIC

FAS

E Ill: DOCUMENTACION DEL SGC

35

Establecer inventario de
equipos  criticos (no de
medicién), necesario para la
gestion de la calidad.

Inventario de general de
equipos (no medicion)
criticos para la gestion
de la calidad.

Gerente técnico,

Comité de calidad.

36

Elaborar y presentar método y
presupuesto de calibracion y/o
adquisicién de equipo
metrolégico.

Método y presupuesto
de Inversién para la
calibracion de equipos
metro légicos.

Gerente técnico,

Comité de calidad.

37

Elaborar, revisar y validar
instructivo para la
determinacién de requisitos de
las partes interesadas de
Laboratorio Vitian

Procedimiento
documentado

Gerente Técnico.

38

Elaborar, revisar y validar
instructivo para la evaluacién
de la satisfaccion de Partes
Interesadas de  Laboratorio
Vitian

Procedimiento
documentado

Comité de la
calidad.

39

Elaborar y validar instrumentos
para medicion de la
satisfacciéon de partes
interesadas.

las

Instrumentos de

medicion validados

Gerente Técnico.

40

Confirmar con las unidades
organizativas  los  posibles
canales de quejas, asi como
responsables para andlisis y
tratamiento.

Canales de
comunicacion y
responsables.

Comité de la
calidad.

41

Revisar, actualizar/validar
procedimiento para la gestion
de quejas de partes
interesadas

Procedimiento
documentado

Gerente Técnico.

42

Elaborar, revisar y validar
procedimiento para la gestion
de salidas no conformes

Procedimiento
documentado

Gerente Técnico.
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N°

ACTIVIDADES A
DESARROLLAR

RESULTADOS
ESPERADOS

RESPONSABLE

ANO 2018

ANO 2019

MAR

ABRIL

MAYO

JUNIO

JULIO
AGOS

SEPT

OCTU

NOV

DIC

ENE.

FEB.

MAR

ABRIL

MAYO

JUNIO
JULIO

AGOS

SEPT
OCTU
NOV
DIC

FASE IV: DESARROLLO DEL

SGC

43

Desarrollar presupuesto
para implementar el SGC
9001:2015

Presupuesto
aprobado

Junta Directiva, Gerencia
General

44

Capacitar al comité de la
calidad y los equipos de
procesos en la
metodologia y operacién
del SGC.

Equipo de
procesos
capacitados

Consultor, Comité de Calidad

45

Instalar e iniciar el Comité
de la Calidad como parte
de la estructura de la
calidad e iniciar su
operacion.

Comité de la
Calidad Instalado

Junta Directiva, Gerencia
General

46

Instalar e iniciar el equipo
de proceso de crédito
como parte de la
estructura  permanente
del SGC.

Inicio de
operaciones de los
equipo de proceso
en los procesos de
la cadena de valor

Comité de la calidad.

47

Desarrollar actividades de
sensibilizacion /
capacitacion del SGC,
segun plan aprobado.

Personal ejecutivo
de la empresa
Laboratorio  Vitian
sensibilizado en el
SGC.

Gerente Técnico.

48

Incorporar la gestion del
riesgo (calidad) al tablero
de objetivos, indicadores
y metas del SGC, con
base al contexto de la
organizacion y de las
partes interesadas.

Gestion del riesgo
aprobada

Comité de la calidad.

49

Actualizar  expedientes
del personal sujeto al
alcance del SGC

Expedientes
actualizados

Gerencia General
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FASE IV: DESARROLLO DEL SGC
Ajustes al manual de funciones
Definir  competencias y compe_tencias: descripcion de
evaluarlas y establece} Ia;funmone; de los puestos
su brecha de criticos, pe_rfll de puestos y sus
- competencias requeridas .
50 competenm?' de los (educacién formacion Gerencia General
zlrJnepsrt:Ssa Crltlfggoriior:z h_abi_lidadgs y experienci.a),
Vitian d|CC|_o_nar|o de competencias
(habilidades técnicas y
habilidades sociales).
Establecer plan de Gerente General
51 formacién con base a la | Plan de formacién con base a Comité de la '
brecha de competencia | competencias. lidad
identificada. caldad.
Aprobar plan y
presupuesto de | Plan de formacion y Comité de la
52 | formacion de | presupuesto aprobado para su calidad
competencias para su | ejecucion. ’
ejecucion.
dDetern_win?r t_inventagio Manual de operacion de los
53 eguipolsnse;lijscté\;]c::sysﬁ equipqs_griticos de seguimiento | Gerente Técnico.
manual de operacién y medicion
Elaborar, revisar vy
54 \éalidar procedim@ento Procedimiento validado Comi;é de la
e aseguramiento calidad.
metrolégico.
Elaborar y  validar
presupuesto de Presupuesto  de  Inversion
55 | calibracién de equipo aprobado Gerencia General
metrologico y gestionar
su aprobacion.
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FASE IV: DESARROLLO DEL SGC

Ca||b_ra( equipos  criticos de Equipos de medicion y Comité de la
56 | seguimiento y medicion y - . .
seguimiento calibrados calidad.

patrones de referencia.

57

Elaborar plan de
mantenimiento preventivo y
correctivo para equipos (No
medicion/seguimiento)
considerados criticos para el
SGC.

Plan de mantenimiento
preventivo y correctivo
para equipos (no
medicién/seguimiento)

Gerente técnico,
Comité de calidad.

Desarrollar y justificar las no

Documento con andlisis y
conclusiones sobre las no

Junta Directiva,

s slcablitiaies el sG-S | SR Cenes
Norma ISO 9001:2015 Laboratorio Vitian con sus Calidad.
debidas justificaciones
Incorporar las  novedades
restantes 1SO9001:2015 al
SGC en cuanto a contexto de
!a organizacion, par_t(’es Doc_:umentauon y Comité de la
59 | interesadas, riesgos, gestién | registros de las calidad

del conocimiento, control de
salidas no conformes,
informacién documentada y
toma de conciencia.

novedades 1SO9001:2015

60

Elaborar manual del Sistema
de Gestion de la Calidad.
(SGC).

Manual del Sistema de
Gestién de la
Calidad(SGC) aprobado

Gerente técnico,
Comité de calidad.

61

Realizar mediciones iniciales
de gestion de stakerholders,
quejas y satisfaccion de
partes interesadas.

Informes de mediciones
iniciales realizadas.

Comité de la
calidad.

62

Realizar mediciones iniciales
de gestibn de salidas no
conformes y gestion del
tablero de objetivos,
indicadores y metas del SGC.

Informes de mediciones
iniciales realizadas.

Gerente Técnico.
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FASE V: IMPLEMENTACION DEL SGC
Establecimiento de la fecha de
implementacion,
Establecimiento de los | establecimiento de los
63 criterios para la | requisitos de las normas por Comité de la
implementacion del SGC | fase, herramienta y evidencia, calidad.
- Laboratorio Vitian establecimiento de requisitos
aplicables por unidades
organizativas y por procesos.
64 dComunl_ca_\r a_ct_|v_|dades Mecanismos de la gestion de Comité de la
e mgdluones iniciales a quejas y reclamos calidad
usuarios.
Implementar las
mediciones del SGC,
65 | Para generar registros de | Registro de mediciones del Comité de la
los procesos necesarios | SGC implementadas calidad.

para la certificacion 1SO
9001:2015.

66

Generar registros de
mantenimiento de
instalaciones

condiciones ambientales.

Registros de mantenimiento
preventivo y correctivo.

Gerente Técnico.

Gestionar inventario de
TICS (hardware, software
y comunicacién) para

de datos e
plan de
preventivo y

hardware y

Backups

informacion,
mantenimiento
correctivo  de

67 unidades  organizativas equipos de  comunicacién, | Gerente Técnico.
; licenciamientos de software,
sujetas al alcance del )
SGC perfiles y pon‘trol de accesos a
’ los aplicativos, antivirus,
firewall, hackers.
Implementar politica y | Oficializacién de la politica y

68

objetivos del SGC

objetivos del SGC.

Gerente Técnico.
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FASE V: IMPLEMENTACION DEL SGC

69

Implementar documentacion
aprobada para el SGC
(métodos, procedimientos,
instructivos, manuales, etc.)

Documentos implementados
en las éareas sujetas al
alcance de la certificacion y
acreditacion y areas
relacionadas.

Gerente Técnico.

70

Generar registros que
demuestran evidencias del
SGC de Laboratorio Vitian

Registros y evidencias de
los procesos, conforme a las
disposiciones establecidas.

Gerente Técnico.

71

Realizar sesiones de la
estructura SGC: permanente
y temporal.

Actas de reuniones del
Comité de la Calidad,
equipos de procesos Yy

equipos de mejora.

Gerente Técnico.

Facilitar la estructura SGC: | Facilitaciéon de reuniones de Comité de la
72 .

permanente y temporal. la estructura SGC. calidad.

Realizar evaluaciones | Informe de resultados de la Comité de la
73 | sisteméaticas de las partes | evaluacion de las partes .

; ) calidad.

interesadas. interesadas

Bases de datos quejas

74

Generar registros de quejas
de las partes interesadas.

recibidas por parte de las
partes interesadas.

Gerente Técnico.

Generar registros de no

Bases de datos de gestion

75 | conformidades de salidas y | de salidas y productos no | Gerente Técnico.
productos. conformes

76 Identificar ~ proyectos  de | Inventario de proyectos de Comité de la
mejora del SGC. mejora del SGC calidad.
Preparar y presentar ante el

77 Comité de la Calidad los | Inventario de proyectos de Comité de la
proyectos de mejora a | mejora. calidad.
implementar.
Elaborar perfiles de

78 proyectos de mejora para | Perfiles de proyectos de Comité de la
aprobacién del Comité de la | mejora aprobados. calidad.

Calidad.
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FASE V: IMPLEMENTACION DEL SGC
Aprobar proyectos de_mejoraa Proyectos de mejora Comité de la
79 | implementar y equipos de | aprobados para su calidad
mejora a conformar. implementacién. )
Desarrollar  proyectos  de Fuentes de informacion,
. datos e Informes de Comité de la
80 | mejora aprobados  por el avances de proyectos de calidad.

Comité de la Calidad.

mejora.

Desarrollar control y andlisis de | Andlisis estadistico de .
81 — procesos Gerente Técnico.
Generar registros de la
82 evaluacion de proveedores de | Evaluaciones de Comité de la
suministros 'y servicios del | proveedores. calidad.
SGC.
Generar registros de los
83 mantenimientos cqrrectivgs y Registr(_)s_ de Gerente Técnico.
preventivos a equipos criticos | mantenimiento
(no de medicién).
84 Genera}r_ registros  del  plan Registros de metrologia Gerente Técnico.
metrolégico
Generar registros de
85 _manteni_miento . de Registr(_)s_ de Gerente Técnico.
instalaciones 'y condiciones | mantenimiento
ambientales.
Elaboracion del plan
86 comunicacional de requisitos | Plan comunicacional Comité de la
ISO 9001:2015, a las areas | aprobado. calidad.
correspondientes.
Comunicar  actividades vy | Personal comunicado Comité
- omité de la
87 | resultados de los requisitos | sobre componentes del calidad

ISO 9001:2015

SGC - Laboratorio Vitian
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FASE VI: VERIFICACION DEL SGC
Elaboracién del
procedimiento de
88 auditorias  internas y | Procedimiento de auditorias Comité de la
desarrollo de | internas de la calidad. calidad.
herramientas para la
gestién de las auditorias.
Desarrollar capacitacion: o
89 | "Auditorias Internas de | Auditores formados. Cocrgﬁsafije la
la Calidad". Parte | )
Desarrollar capacitacion: o
90 | "Auditorias Internas de | Auditores formados. Cocrgﬁsafije la
la Calidad". Parte Il )
Desarrollar capacitacion
Personal clave preparado para o
a personal clave que L ; Comité de la
91 - las auditorias internas de la .
conforman las unidades calidad del SGC calidad.
organizativas auditadas.
cEgr?:u:trencias de :2: Evaluacion de auditores lideres,
P P auditores internos del SGC vy Comité de la
92 | auditores  lideres  del -~ .
establecimiento de brecha de calidad.

SGC y auditores internos
del SGC.

competencias.

93

Planificar las auditorias
interna del SGC.

Criterios de la programacion de
auditorias  de la  calidad,
definicion del programa de
auditorias, programa anual de
auditorias, plan de auditorias,
check list de auditoria, lista de
chequeo del Sistema de Gestion
de la Calidad (SGC).

Jefe de Auditoria
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FASE VI: VERIFICACION DEL SGC
Acta de apertura de auditoria
interna, base de datos de
hallazgos, informe de
. .| auditoria interna, acta de
Desarrollar auditoria | . L
interna_del Sistema de | Ci€e de auditoria |ntern’a, ‘
94 tabla de hallazgos segln Auditor

Gestion de la Calidad
(SGC).

normativas del alcance del
SGC, solicitud de acciones
correctivas (SAC’s),
verificacion  de  acciones
correctivas.

95

Presentar resultados de
la auditoria interna del
Sistema de Gestién de
la Calidad (SGC).

Informe de auditoria interna
del SGC

Jefe de Auditoria

96

Tomar decisiones vy
definir acciones para
solventar no
conformidades
detectadas en la
auditoria SGC.

Acciones correctivas.

Comité de la calidad.

97

Realizar actividades de
seguimiento a acciones
correctivas
implementadas  sobre
hallazgos de auditoria
SGC identificados

Seguimiento a solicitudes de
acciones correctivas.

Comité de la calidad.

Elaboracion del Plan
Comunicacional de la

98 |fase, a las unidades Zglae:gbado comunicacional Comité de la calidad.
organizativas '
correspondientes.
Comunicar actividades
y resultados de la fase | Personal comunicado sobre
99 | "Verificacion del | componentes del SGC - | Comité de la calidad.

Sistema de Gestiéon de
la Calidad."

Laboratorio Vitian
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FASE VII: MEJORA DEL SGC
100 '('Zgg;(i:étr?uon.de la Cump!imig’nto de los objetivos de Comi?é de la
e capacitacion. calidad.
mejora".
Elaborar plan de
gestiéon (mejora) del . Comité de la
101 Sistema de Gestion | 712N de mejora 2018- 2019 calidad.
de la Calidad (SGC)
Implementar Comité de la
102 | herramientas para la | Herramientas implementadas. .
. calidad.
mejora del SGC.
Resultados de auditoria Interna
de calidad, resultados de la
retroalimentacién de las partes
Realizar la revision | interesadas, desempefio de los
103 | POr la direccion del | procesos, conformidad de las Comité de la
SGC - Laboratorio | salidas y productos, estado de calidad.
Vitian las acciones correctivas y
preventivas, resultados de
revisiones por la direccion
previas, plan de mejora.
Realizar las
decisiones y acciones
104 | PAT@ la mejora como | Resultados de la revisién por la Comité de la
resultado de la | direccién del SGC. calidad.
revision por la
direccién del SGC.
Realizar negociacion . -
con el Organismo gcuerc_io de Laborqt_ono”\lltlan/ Gerente General,
. rganismo de Certificacién para )
105 | Certificador para L Comité de la
L el desarrollo de auditorias de h
desarrollar auditorias tercera parte calidad.
de tercera parte. ’
Enviar  solicitud vy
106 ggts“g::gﬁgs de d|§ Solicitud de certificacion Comité de la
aprobada calidad.

auditoria de tercera
parte.
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FASE VII: MEJORA DEL SGC
Realizar auditoria de | Informe de auditoria de .
107 L Auditor
certificacion de tercera parte. tercera parte
L Plan de accién enviado .
Elaborar plan de accion para . Comité de la
108 - al Organismo de .
subsanar no conformidades. e S calidad.
Certificacion
Implementar ~ acciones  para Acciones Comité de la
109 | subsanar no conformidades | .
. ; implementadas calidad.
encontradas (si las hubiese).
Realizar auditoria de | Informes de auditorias
110 | seguimiento segun plan de |de seguimiento del Auditor
acciones correctivas del SGC. SGC
Entrega de certificado de
111 | sistemas de gestion, por parte | Certificados ISO. Ente Certificador

del Ente Certificador.
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VIII.

CONCLUSIONES

El diagnéstico realizado ha permitido determinar el grado de cumplimiento de laboratorio
clinico Vitian respecto a los requisitos establecidos en la norma 1SO 9001:2015, alcanzado
un nivel de cumplimento equivalente al 23.73%; donde también se identifica un 76.47% que
el laboratorio deberé cubrir con esfuerzos y recursos para alcanzar el cumplimiento de la

norma.

Desde las perspectivas de los capitulos se confirma que el laboratorio tiene fortaleza en el
capitulo 8 “Operacion” con el 61.73%, mientras que el resto se encuentran las brechas
mayores a cubrir, que son: 59.30% capitulo 4 “Contexto de la organizacion, 75.20%
capitulo 5 “Liderazgo”, 100% capitulo 6 “Planificacion”, 63.10% capitulo 7 “Apoyo”, 99.40%

capitulo 9 “Evaluacion del desempeno” y el 100% a cubrir en el capitulo 10 “Mejora”.

Los esfuerzos para cubrir la brecha encontrada estaran enfocados principalmente a las

siguientes tematicas:

Capitulo 4 Contexto de la organizacién:
v" Compresion de la organizacion y su contexto.

v' Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

Capitulo 5 Liderazgo

v Liderazgo y compromiso.

v Politica.

v" Roles, responsabilidades y autoridades de la organizacion.

Capitulo 6 Planificacion:
v" Acciones para abordar riesgos y oportunidades.
v" Obijetivos de la calidad y planificacién para lograrlos.

Capitulo 7 Apoyo:
v' Competencia.
v' Toma de conciencia.

v Comunicacion.
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v Informacién documentada.

Capitulo 9 Evaluacion del desempefio:

v' Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion.
v" Auditoria interna.

v" Revision por la direccion.

Capitulo 10 Mejora:
v" Generalidades.
v" No conformidad y accion correctiva.

v" Mejora continua.

v A partir de los resultados del diagnéstico realizado se ha establecido un plan de
implementacién para cubrir a brecha encontrada el cual estara basado en una metodologia
de 7 etapas que seran, diagnéstico, planificacion, documentacién, desarrollo,
implementacion del SGC, verificacion del SGC, y mejora del SGC. Y para su posterior
implementacion se desarroll6 en 7 fases diagnostico, planificacion del SGC,
Documentaciéon del SGC, desarrollo del SGC, implementacion del SGC, verificacion del
SGC y mejora.

v' Para lograr el cumplimiento de la Norma ISO 9001:2015 la Junta Directiva debe ser

consciente y estar comprometida para cubrir dicha brecha, apoyarse del diagnéstico y del

plan de implementacion.
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RECOMENDACIONE

En base a los resultados obtenidos en la investigacion se hacen las siguientes
recomendaciones:

Presentar a la Junta Directiva el resultado obtenido del diagnéstico aplicado al laboratorio
clinico Vitian y el plan de implementacién, como sugerencia de implementacion.

Es de importancia que las personas que conforman la empresa estén conocedoras de los
requisitos de los cuales se comprende la Norma ISO 9001:2015 para que se logre un mejor
servicio y trato hacia los clientes. Siendo consciente la Junta Directiva de transmitir y estar
comprometida a difundirlos.

Se recomienda concientizar a todo el personal que conforma la organizaciéon para que se
logre recolectar toda la informacion que sea necesaria documentar.

Se debe de recopilar la mayor cantidad de informacién posible de parte de las personas
gue forman parte de la organizacién, de manera que asegure la informacion sobre
procedimientos claves.

Se sugiere destinar un presupuesto para llevar a cabo cada una las etapas en las cuales se
ha planteado llevar a cabo el plan de implementacién.

También se recomienda gestionar y ejecutar las capacitaciones a futuro para los
integrantes de la organizacién en temas relacionados al adiestramiento en el SGC,
capacitacion en gestion de riesgos y capacitacion para la mejora.

También se recomienda monitorear las brechas existentes para ver su grado de

cumplimiento y evaluar si necesitan ajuste en la recopilacién de la informacion.
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XI. ANEXOS

¢ Anexo 1: Herramienta de Diagndstico del SGC para Laboratorio Clinico Vitian, basado en la
Norma ISO 9001:2015.

o Anexo 2: Plan de Implementacion del SGC para el Laboratorio Clinico Vitian, basado en la
Norma ISO 9001:2015.
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