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Resumen

En la actualidad, el laboratorio no cuenta con un Sistema de Gestion de Calidad (SGC)
implementado que certifique en el servicio el cumplimiento de los estandares de calidad
que constantemente exige el mercado, ademas de que, no se cuenta con el reconocimiento
que avale la excelencia de sus servicios, situacion que reduce la competitividad y genera
en sus clientes dudas frente a la seguridad y confianza de los resultados de las pruebas.
En sentido general, a la vista de los resultados obtenidos a través de la metodologia
aplicada para realizar la investigacion se obtuvo una propuesta de disefio de un sistema
de gestion de calidad que permite Identificar mediante un analisis de brecha la situacion
actual de la organizacion, a fin de identificar el porcentaje de cumplimiento con los
requisitos de la Norma ISO 9001:2015. También crear procedimientos de trabajo que
estandarice las actividades operativas de la empresa y formularios que registren los
resultados de los procesos, con el propdsito de monitorear su comportamiento e
identificar posibles fallas que afectan el tiempo de entrega de los resultados y la
satisfaccion del cliente, por consiguiente, evaluar el desempefio de cada uno de los
procesos, con el objetivo de establecer controles e indicadores que permitan la mejora de
la gestion de las operaciones del laboratorio y una mayor confiabilidad en los resultados
de las pruebas.

Palabras claves: Sistema de gestion de calidad, procesos, indicadores, satisfaccion al

cliente y acciones correctivas.
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Abstract

At the present, the laboratory does not have a Quality Management System (QMS)
implemented, compliance with the quality standards demanded by the market is not being
guaranteed in the service, in addition to the fact that it does not have the recognition that
endorses the excellence of its services, a situation that reduces competitiveness and
generates doubts in its customers regarding the security and confidence of the test results.
In general, considering the results obtained through the methodology applied to carry out
the research, a proposal was obtained that allows: Identify through a gap analysis the
current situation of the organization, to identify the percentage of compliance with the
requirements of ISO 9001: 2015. Also create work procedures that standardize the
operational activities of the company and forms that record the results of the processes,
in order to monitor their behavior and identify possible failures that affect the delivery
time of the results and customer satisfaction, therefore, evaluate the performance of each
of the processes, with the objective of establishing controls and indicators that allow the
improvement of the management of laboratory operations and greater reliability in the
results of the tests.

Key words: Quality management system, processes, indicators, customer satisfaction and

corrective actions.
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Capitulo 1: Aspectos Generales

Introduccion

En las ultimas décadas la tendencia de implementar un Sistema de Gestién de
Calidad en las organizaciones ha ido incrementando significativamente, esto a raiz de que
cada vez son mds notorias las exigencias del mercado respecto a los requisitos de la
calidad del producto o servicio.

El cumplimiento imperfectivo de los requisitos y la consideracioén constante de las
necesidades y expectativas futuras, representa para las organizaciones un desafio en un
entorno cada vez mas proactivo y complicado. Para lograr estos objetivos, la organizacion
podria considerar necesario abrazar diversas formas de mejora continua tales como el
cambio abrupto, la reorganizacion e incluso, innovacion de ser necesario (Organizacién
Internacional de Normalizacion, 2015, pag. 7)

Para el laboratorio mantenerse dentro de la alta competitividad que actualmente
existe en el mercado y ofrecer siempre servicios que satisfagan los requisitos del cliente,
los legales y reglamentarios que son aplicables a la organizacion, debe que asegurarse de
tener la capacidad de proporcionarlos regularmente, por lo que, es importante crear
métodos de trabajo y procesos que sean llevados por un personal competente y que se
encuentre dispuesto a enfrentar el reto continuo del mejoramiento.

Laboratorio Inmunolégico y Clinico Gladys Gomez, busca mejorar el
cumplimiento de los tiempos de entrega de los resultados de las pruebas y la reduccidén
de costos debido a los retrabajos. El desarrollo del modelo de un sistema de gestion de
calidad ayudara a eliminar las causas mencionadas anteriormente al documentar procesos
que permitan optimizar y controlar las actividades, mantener la efectividad en las
operaciones, elevar la satisfaccion del cliente y crear un entorno de trabajo enfocado en

mejora continua. No obstante, esta herramienta apoyara a que se certifique el
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cumplimiento de estandares de calidad ante sus clientes y ayude a ganar una mayor
credibilidad en el mercado y, por ende, mayores ganancias.

El disefio de esta propuesta de implementacion de un modelo de sistema de
gestion de calidad esta desarrollado bajo el siguiente esquema:

Capitulo 1. Antecedentes del trabajo. Se expuso el planteamiento del problema y
las preguntas de investigacion, los objetivos, justificacion del estudio y la metodologia a
utilizada en su desarrollo.

Capitulo 2. Marco teoérico. Se revisaron y analizaron los antecedentes
investigativos que se relacionan al tema en cuestion y que sustentan la teoria del problema
que se pretende abordar. Ademas, se expusieron informaciones relevantes acerca de la
historia de la organizacion, actividad economica, mision, vision, valores, politica y
servicios ofrecidos.

Capitulo 3. Marco metodologico. Se describié la metodologia a utilizar para la
obtencion de las informaciones de interés para el diagnostico, asi como el tipo de estudio
y metodologia a utilizar, delimitacion de tiempo y espacio del proyecto, universo y
muestra, técnicas de investigacion utilizadas, procedimiento de recoleccion de datos y
criterios de inclusion y exclusion de la misma.

Se realizd un andlisis de brecha partiendo de la investigacion, revision y
procesamiento de datos de los procesos. Esto permitié establecer una relaciéon entre el
estado actual de la organizacion frente a puntos de referencia en el ambito local e
internacional, y asi, definir un plan de accidén de mejora que permita su colocacion en la
posiciéon deseada.

Capitulo 4. Presentacion y discusion de los resultados. Se presentd el disefio y
desarrollo de cada uno de los requisitos de la Norma ISO 9001:2015, aplicados a los

procesos del laboratorio.
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Finalmente se presentan las conclusiones y recomendaciones del estudio, basadas
en el analisis de todos los puntos tratados durante el desarrollo de la propuesta del disefio
del sistema de gestion.

Las normas utilizadas para la creacion del disefio del sistema de gestion de calidad
fueron las normas ISO 9000:2015 para consulta de definiciones, y la norma ISO
9001:2015 para fines de aplicacion de requisitos. Como fuente de referencia para la

estructuracion de la tesis, se emple6 la norma APA en su séptima edicion.
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1.1 Antecedentes

(Huamani Romero & Armaulia Sanchez, 2017), en su estudio “Disefio e
implementacion de un sistema de gestion de calidad segiin la norma ISO 9001:2015 en
una drogueria de dispositivos médicos”, proponen el disefio € implementacion de un SGC
seglin la norma internacional ISO 9001:2015 en droguerias de dispositivos médicos que
habian sido certificadas bajo la norma ISO 9001:2008 y en aquellas otras que no cuenten
con la mencionada certificacion, hasta la etapa de una previa auditoria de certificacion.
En este se disena el sistema de gestion de calidad basado en el levantamiento de
procedimientos para tramitar los recursos, informacion documentada de la empresa,
actividades operacionales, planificacion, control y provision del servicio ofrecido, y
evaluacion del desempefio con el seguimiento y medicion del sistema dentro de un
proceso de mejora continua. Como resultado del trabajo realizado, se disefiaron mas de
una docena de procedimientos estandar operativos, formatos para registro de evidencias,
y varios programas y manuales de diferentes tipos. El modelo de SGC presentado cumple
con los requisitos de la norma ISO 9001:2015 y demas requisitos legales vigentes que son
aplicables a una drogueria de dispositivos médicos.

(Fontalvo Herrera & De La Hoz, 2018), en su articulo cientifico titulado “Disefio
e implementacion de un sistema de gestion de la calidad ISO 9001:2015 en una
universidad colombiana”, tuvieron como finalidad establecer los razonamientos y
estructuras para el disefio e implementacién de un SGC, considerando la norma ISO
9001:2015 para una institucion de educacion superior en la ciudad de Cartagena,
Colombia. La metodologica de la investigacidon partié sobre la base de un estudio y
analisis sobre los conceptos de sistemas de gestion de calidad y estandarizaciéon de

procesos para programas académicos. Como resultado del desarrollo de esta investigacién
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se obtuvo una estructura de gestion que puede servir de referencia para la implementacioén
de sistemas de otras instituciones de ese mismo nivel académico.

(Coaguila Gozalez, 2017), en su articulo “Propuesta de implementacion de un
modelo de Gestion por Procesos y Calidad en la Empresa O&C Metals S.A.C.”, tuvo
como objetivo el desarrollo de la propuesta de mejora seleccionada, esta obtuvo un
resultado en el cual se puede evidenciar que la gestion de los procesos de la organizacion
se pueden mejorar, siguiendo ambos lineamientos, tanto de la Gestion por Procesos
(Eficacia) como los requisitos de la Norma ISO 9001:2015 (Eficiencia); evidenciando
que la propuesta mejora el desempeno de los procesos de O&C Metals S.A.C.

1.2 Importancia

Realizar una revision permanente de la ejecucion de las operaciones en una
empresa para identificar como trabajar de manera mas eficiente puede generar ahorros en
los costes y recursos en las organizaciones. Los sistemas de gestion de calidad (SGC)
ayudan a reducir errores y asegurar el correcto funcionamiento de los procesos. La
creacion de politicas, objetivos (estratégicos y de calidad), manuales, procedimientos,
formatos, ademas de capacitar de manera constante al personal, son formas de prevenir y
mitigar riesgos al mismo tiempo que se mejora la calidad en cada etapa de la cadena de
produccioén de los productos o servicios.

Una manera de hacer procesos mas eficientes y agiles es automatizarlos. El uso
de la tecnologia es esencial para llevar un mejor control de actividades que regularmente
se hacen de forma manual, por ejemplo, pruebas de analiticas especiales.

Lograr la satisfaccion del cliente también es un componente que este sistema
de gestion de calidad ayudara a consolidar y fortalecer. Si se entregan productos o
servicios de calidad, existen mayores oportunidades de distinguirse ante la competencia

y crear nuevas oportunidades de negocio. Superar las expectativas de los clientes, ser
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riguroso en cada proceso y mantener el laboratorio en constante actualizacion pueden

generar mayor lealtad con la marca.

1.3 Planteamiento del problema y preguntas de investigacion

En los ultimos afios la demanda de los servicios clinicos de los laboratorios ha
ido incrementando, esto debido a que cada vez mds las personas toman conciencia de la
importancia de la realizacidén de pruebas médicas, ya sea por prevencion o manejo de un
diagnéstico conocido. La necesidad de las organizaciones de ser mds competitivas y
rentables las obliga a ser continuamente mas eficientes en todos sus procesos, esto con el
objetivo de satisfacer las necesidades y expectativas del cliente a través del cumplimiento
de estandares de calidad, tiempos de entrega, entre otros.

Al momento de realizar el presente trabajo de investigacidon, nos dimos cuenta
que la organizacion contaba afios atras con un sistema de gestion de la calidad, pero al no
cumplir con los lineamientos que se habian establecido para mantener un adecuado
control, seguimiento y mejora de los procesos administrativos, operativos y de apoyo,
este colapso.

Ante la ausencia de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) implementado no se
esta garantizando en el servicio el cumplimiento de los estandares de calidad que exige el
mercado, ademas de que no se cuenta con el reconocimiento que avale la excelencia de
sus servicios, situacion que reduce la competitividad y genera en sus clientes dudas frente
a la seguridad y confianza de los resultados de las pruebas. Frente a los hechos
anteriormente descritos surge la necesidad de preguntarnos:

(Como se viene realizando la gestion de los procesos en el laboratorio en funcion
del cumplimiento del sistema de gestion de la calidad aplicando la Norma ISO

9001:2015?
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(Cudles son los problemas en los procesos operacionales que impiden el
cumplimiento del tiempo de entrega de los resultados ?
(Cuales son los beneficios que obtendra Laboratorio Inmunologico y Clinico al

implementar nuevamente un sistema de gestion de la calidad?
1.4 Objetivos

Objetivo General
Desarrollar una propuesta de disefio de un sistema de gestion de calidad para los
procesos operacionales del Laboratorio Inmunolégico y Clinico Gladys Goémez bajo la

Norma ISO 9001:2015, en la Republica Dominicana, 2023.

Objetivos Especificos

1. Identificar mediante un analisis de brecha la situacion actual de la organizacion,
a fin de identificar el porcentaje de cumplimiento con los requisitos de la Norma
ISO 9001:2015.

2. Crear formularios y plantillas que estandaricen las actividades operativas, a fin de
mejorar e identificar las fallas que afectan el tiempo de entrega de los resultados.

3. Evaluar el desempeio de cada uno de los procesos, con el objetivo de establecer
controles e indicadores que permitan la mejora de la gestion de las operaciones

del laboratorio y una mayor confiabilidad en los resultados de las pruebas.
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Capitulo 2: Marco Tedrico

En la actualidad, la gran mayoria de los laboratorios en el mundo de la salud y los
negocios, posee un sistema de control de gestion de calidad desde basicos hasta sistemas
complejos que manejan lo que es control de gestion de calidad basado en procedimientos
e indicadores para los procesos operacionales de un laboratorio y cabe mencionar que;
Este sistema es un apoyo céntrico de las operaciones de los negocios. Por lo que la
necesidad de un sistema de control de calidad es de suma importancia y mas atn el éxito
del diseno para este sistema en el Laboratorio Inmunolégico y Clinico Gladys Gomez.

Para administrar y planear los sistemas, se involucra la ingenieria de sistemas, con
ella se estudia un proyecto para un disefio de sistemas, como el que ha sido mencionado,
estableciendo los siguientes criterios y finalidad en donde, se planea, se establecen todos
los controles, Indicadores, se modela, se usan metodologias que permiten llevar a cabo
una implementacion satisfactoria.

En este Capitulo se detallan las informaciones que se involucran en el modelado
de un sistema de control de gestion de calidad basado en procedimientos e indicadores
para los procesos operacionales del Laboratorio Inmunolégico y Clinico Gladys Gomez,
usando la ingenieria de sistemas para lograrlo y ser el Laboratorio de Referencia de
pruebas especializadas para otros laboratorios clinicos, centros médicos, hospitales y
otros centros de salud en nuestro pais.

(Cortés, 2017), La calidad se ha definido como "el grado en que algo cumple o
supera las expectativas de sus consumidores". Es un concepto dindmico que de se define
en ultima instancia por las expectativas y la satisfaccion del cliente. Los SGC estan
disefiados para proporcionar un marco para que las organizaciones creen y mantengan

relaciones con los clientes al comprender las preferencias y necesidades del cliente. La
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satisfaccion del cliente se logra con SGC a través de la alineacidon de personas, procesos

y tecnologia a lo largo del ciclo de vida del producto.

2.1 Sistema de Gestion de Control de Calidad

(Tecnologia para la industria, 2023), define sistema de gestién de calidad (SGC)
como un conjunto de normas, procesos y procedimientos requeridos para la planificacion
y ejecucion (produccion/desarrollo/servicio) de la actividad principal de una organizacion
(por ejemplo, areas que pueden impactar la capacidad de la organizacién de satisfacer las
necesidades del cliente). ISO 9001 es un ejemplo de un sistema de gestion de calidad.
ISO 9001:2015 es, con diferencia, la norma de sistemas de gestion de calidad mas
reconocida e implementada del mundo. La ISO 9001:2015 especifica los requisitos para
un SGC que las organizaciones pueden utilizar para desarrollar sus propios programas.
En el articulo también identifica los diferentes componentes que posee un SGC:
2.1.1 Componentes de un Sistema de Gestion de Control de Calidad

Todo sistema de control de calidad tendra muchos elementos que lo conforman y
que trabajan entre si para lograr ¢l objetivo mismo.

1. Objetivos de calidad

La creacion de objetivos de calidad es un requisito comun de los estandares SGC
, incluida la ISO 9001. Estos objetivos estan diseniados para alentar a las organizaciones
a definir objetivos estratégicos y un proposito para el SGC. Los objetivos traducen la
vision de una organizacion a la practica al crear un vinculo entre los requisitos del cliente
y los objetivos especificos, medibles y alcanzables. Los objetivos bien escritos dan
proposito a una iniciativa de SGC y establecen una cultura centrada en el cliente en una

organizacion.

Los objetivos de calidad deben proporcionar una vision clara para que cada
miembro de la organizacion comprenda el proposito de la compaiia y el valor de un SGC.
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lugar propio en la calle Santiago Esq. Dr. Delgado, apartamento 1D, Residencial Las
Perlas, Gazcue; donde el mismo permanece en la actualidad (Inmunolégico, 2020).

Ese mismo afo se inscribe en la Asociacion de Profesionales de Laboratorio
Clinico (ADOPLAC), actualmente conocido como el Colegio Dominicano de
Bioanalistas (CODOBIO) y en la Asociacion de Duefios de Laboratorios Privados
(ANDELAP).

En el afio 2008, se reacondiciona el laboratorio implementando nuevas pruebas,
se capacita el personal y se crea una compania por acciones con la finalidad de adquirir
la afiliacion de algunos administradores de riesgos de salud (ARS), para asi poder brindar
servicio a un nimero mayor de pacientes.

Mision:

Brindar un servicio a nuestros clientes con eficiencia, calidad y oportunidad,
sustentados en nuestro personal capacitado, técnicas actualizadas, procesos eficientes,
resultados confiables y oportunos, contribuyendo de este modo a la prevenciodn,
diagnostico y tratamiento de las enfermedades.

Vision:

Ser centro de referencia de analisis rutinarios, inmunoldgicos, especializados y
pruebas bacterioldgicas, en el distrito nacional y Santo Domingo Este. Ampliar nuestra
oferta de servicios a través de nuevas pruebas, procesadas en modernos equipos y de
tecnologia avanzada para servir a nuevos usuarios empresariales, provenientes de ARS y

clientes particulares.
Valores:
e Confiabilidad
e Servicio

e Respeto
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e Integridad
Politica De Calidad
El compromiso de Laboratorio Inmunolégico y Clinico Gladys Gomez es ofrecer
pruebas analiticas y especiales, que cumplan con los requisitos normativos y de calidad.
Promoviendo la mejora continua de los procesos a través del sistema de gestion de
calidad, en aumento de la satisfaccion del cliente y partes interesadas en el cumplimiento
de sus expectativas, con un equipo de trabajo competente, comprometido y alineado a la

estrategia de la organizacion.

Servicios Ofrecidos
Realizacion de pruebas médicas en las areas de:
¢ Hematologia
e Quimica clinica
e Serologia

e Uroanalisis
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Capitulo 3: Marco Metodoldgico

3.1 Diseiio Metodolégico
(Sanchez Carlessi y otros, 2018), establece que dependiendo del criterio, la
investigacion esta puede ser:

a) Por el propodsito del estudio o conocimiento: basica o aplicada

b) Por la naturaleza del estudio: sustantiva o tecnoldgica

c) Segun el ambito de e¢jecucion o fuentes de investigacion: de campo,
gabinete o de laboratorio

d) Por tipo de procesamiento de datos o cualidades: cuantitativa o cualitativa

e) Por la naturaleza el campo que explora: cientifica, tecnoldgica y
humanistica

f) Por el nivel de investigacion: explicativa, descriptiva, exploratoria,
correlacional, explicativa o de comprobacién de hipétesis.

g) Por el grado de participacién del investigador: participante, investigacion
accion y no participante.

Debido a que con este proyecto se buscaba mejorar la confiabilidad de los
resultados del laboratorio a través de la implementacion de un Sistema de Gestion de
calidad basado en la Norma ISO 9001:2015, el tipo de estudio que desarrolld esta
investigacion fue la metodologia aplicada.

Segtn (Sanchez Carlessi y otros, 2018), la investigacion aplicada es el tipo de
investigacion pragmatica o utilitaria que aprovecha los conocimientos logrados por la
investigacion basica o tedrica para el conocimiento y solucion de problemas inmediatos.
La investigacion tecnologica es una forma de investigacion aplicada. Llamada también

investigacion cientifica aplicada.
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Fase I: Levantamiento De Informacion.

La investigacion de la situacion actual de la organizacion se realizd con el
objetivo de compilar la mayor cantidad posible de datos relevantes en cuanto a
mecanismos de trabajos actuales y sus deficiencias, y a partir de ellos, extraer informacion
de valor para el sistema. Para la recogida de estos datos se utilizaron 4 tipos de
herramientas que facilitan la captacion de pruebas de calidad que intenten responder a
todas las preguntas que se han planteado en la investigacion:

Entrevistas:

(Vargas 1. J., 2012), concluyé que la investigacion cualitativa, permite la
recoleccion de datos o informacion del objeto de estudio mediante la interaccion verbal
con el investigador, la muestra corresponde a los encargados de cada departamento de la
organizacion esto dado a que ellos poseen la practica y conocimiento sobre los
procedimientos y tareas diarias. Esta entrevista debe estar integrada por preguntas que
permitan encontrar rapida y sencillamente cual es la situacion actual de la empresa para
realizar un contraste con los requisitos de la norma y conocer qué queda pendiente para
su futura implementacion.

En esta fase se llevaron a cabo visitas semanales al laboratorio en las cuales
se realizaron entrevistas semiestructuradas al personal que componen las diferentes areas
de la organizacién, esto con el fin de identificar su vision respecto la gestion de los
procesos que se ejecutan actualmente. Algunas de las preguntas conforme a los requisitos
que integran la norma son:

a) Contexto de la organizacion (4): ;La organizacion tiene identificada las cuestiones
externas ¢ internas pertinentes para su razon de ser y direccion estratégica?, ;La
organizacion tiene identificada cuales son las partes interesadas?, ;La

organizacion conoce los términos de aplicabilidad de su SGC?
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b) Liderazgo (5): ;La alta gerencia de la organizacion demuestra su liderazgo y
compromiso con respecto al SGC y enfoque al cliente? ;La organizacion posee
una politica de calidad ?

¢) Planificacion (6): ;La organizacion aborda los riesgos y oportunidades
relacionadas a los procesos?, ;La organizacion tiene establecido objetivos de
calidad?, ;Tienen identificado los cambios los mecanismos para gestionar los
cambios en la organizacion?

d) Apoyo (7): (La organizacion cuenta con los recursos necesarios (humano,
tecnologico, infraestructura, ambiente para operacion, etc.) para la
implementacion del SGC?, ;Se tiene identificadas las competencias requeridas
para las diferentes posiciones que componen la organizacion?

e) Operacion (8):;Se tienen controlados los procesos de la organizacion?,;Se tienen
controlados los productos y servicios suministrados externamente?, ;Se mantiene
la trazabilidad de las salidas de la organizacion?

f) Evaluacion del desempeno (9): ;Se tienen establecido controles de seguimiento
para los diferentes procesos de la organizacion?, ;La organizacion evaliia o ha
evaluado alguna vez la satisfaccion de los servicios prestados?

g) Mejora (10): ;La organizacion posee registro y/o evidencia respecto a cudles son
los puntos de mejora en la prestacion de su servicio?

h) Cuestionario

Es el proceso de recopilacion de datos a través de un instrumento que consiste
en una serie de preguntas abiertas o cerradas para recibir una respuesta de las personas a
las que se administra. Para el desarrollo del proyecto, se realizard un cuestionario dirigido

a todo el personal de la organizacién. Este estard compuesto por preguntas cerradas que
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permitiran determinar el conocimiento y grado de cumplimiento en relacion a los
diferentes requisitos de la norma.
Analisis documental

El analisis de documentos es un proceso de revision que se realiza para obtener
informacién del contenido de dicho documento; en este caso, los documentos deben ser
fuentes primarias y principales que facultan al investigador obtener datos y le permitan
presentar sus resultados para concluir el estudio.

Apoyandonos en lo que dice Sanchez et al., (2018), esta técnica se describe
como el analisis de contenido que se presenta en las fuentes documentales, por medio del
cual se extrae de un documento los aspectos de informacion de mayor relevancia, para
ser ordenados, clasificados y analizados desde la vision de lo que persigue el investigador.
Es una forma de organizar y agrupar la informacion que en verdad se requiere y con la
que se puede desarrollar el informe final del estudio realizado.

Independientemente del registro que se utilizara para realizar el analisis del
documento el cual bien puede ser, electronico, papel fisico, audiovisual, etc. vamos a
tener en cuenta dos aspectos:

a. Analisis externo o formal: el cual es el primer paso para identificar el documento
de valor que se va a analizar.

b. Analisis interno o de contenido: el cual abarca la evaluacion del mensaje y la
informacion dentro del documento que hemos elegido en base al analisis externo.

Para obtener informacion relevante de la organizacion, en este proyecto vamos
a revisar los diferentes manuales, procedimiento, formularios, técnicas y registros
correspondientes a: Serologia, Hematologia, Urologia, Quimica Clinica y pruebas
especiales.

Observacion no participante
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La observacion que se implementara en la recoleccion de datos del presente
proyecto es la observacion no participante. Este tipo de investigacion se caracteriza
porque el investigador observa el objeto de estudio en su estado natural mientras realiza
sus actividades comunes, pero en ningun momento se hace participe de las mismas.

De acuerdo con (Hurtado de Barrera, 2000), en la observacion no participante,
la persona que observa se mantiene ajeno a la situacion a estudiar. Quien observa no se
relaciona con el evento ni lo transforma, trata de mantener el marco referencial de la
situacion tal como es, sin que su apreciacion sea influenciada por las percepciones de las
personas que observa.

Con esta técnica perseguimos observar el comportamiento de los
colaboradores de la empresa, su nivel de satisfaccion con las actividades que realiza,
manejo frente a algiin evento que pueda presentarse , el clima laboral entre companeros,
entre otros.

Fase II: Analisis y Procesamiento De Datos.

Una vez recolectada toda la informacion, este se integro a través de un andlisis de
brecha (GAP). Esta herramienta nos permitié establecer una relacion entre el estado actual
de la organizacion frente a (Hurtado De Barrera, 2000) puntos de referencia en el ambito
local e internacional, y asi, definir un plan de acciéon de mejora que permita su colocacion
en la posicion deseada, que en este caso corresponden al cumplimiento de los requisitos
de la norma ISO 9001:2015.

Para conocer la situacidon actual en la que se encentraba el laboratorio, se dieron
respuesta a 4 acciones:

1. Definir su situacion actual: ;Donde se encontraba?
2. Definir el objetivo deseado, en este caso la implementacién de un sistema de

gestion de calidad bajo la Norma ISO 9001:2015.
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3. Identificar la brecha entre la situacion actual y donde se queria llegar.
4. Disenar plan de accion para alcanzar el estado deseado por la organizacion.

Analizada la informacion, esta fue procesada y presentada a través de cuadros,
graficos, tablas y/o resumenes; para poder obtener apreciaciones objetivas acerca de la
situacion encontrada.

Fase III: Desarrollo De Propuesta De Disenio Del Sistema De Gestion De Calidad.

Utilizando como base la informacion analizada y procesada, se plante6 la
propuesta de mejora en respuesta a los problemas actuales, a las debilidades y
oportunidades de los procesos de la organizacion. Para el desarrollo de la documentacion
se realizaron visitas semanales, bisemanales y trisemanales en las cuales se realizaron
talleres con los responsables de los diferentes procesos.

El paso inicial para desarrollar el sistema de gestion fue identificar los procesos
mas significativos que forman parte de la estructura de la organizacion. La norma ISO
9001:2015 establece que “La organizacion debe determinar los procesos necesarios para
el sistema de gestion” (Pg. 6). La herramienta de gestion a utilizarse para la identificacion
de los procesos es la dinamica de trabajo.

Posterior a la identificacion de los procesos se describio la interrelacion de los
mismos para conocer cOmo es su secuencia y entender con mayor claridad cuales eran los
proveedores, entradas, salidas y resultados de cada uno. La manera grafica més entendible
de ver dicha interaccion es a través del mapa de procesos presentado mas adelante.

El mapa de procesos esta compuesto por tres tipos de procesos: estratégicos,
operacionales y de apoyo. La division de cada uno de estos se realizé de acuerdo al
impacto que los mismos produzcan sobre el resultado final.

Los procesos estratégicos son aquellos que dan orientacion al negocio

mediante la definicién de sus estrategias, objetivos, metas y politicas. Camison, Cruz y
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Gonzales (2006) indican que este tipo de procesos impactan en todos los procesos de la
organizacion, ya que proporcionan limites y directrices a todos los procesos dentro de la
misma.

Los procesos operativos o claves, son aquellos que corresponden a la razon de
ser del negocio, es decir, agrega valor al cliente, ya que son los encargados de transformar
las entradas en productos o servicios segun las necesidades del cliente.

Los procesos de apoyo, son aquellos que brindan soporte a los procesos
centrales de la organizacion proporcionando recursos necesarios y apoyando al desarrollo
de estos.

Una vez conocidos como se encontraban interactuando cada uno de los
procesos de la organizacion, se desarrolld una ficha de procesos la cual nos permite
conocer de manera mas detallada como estos se encuentran integrados. Esta descripcion
de procesos plasmara cuales son sus:

a) Proveedor: persona u organizacion de origen interno o externo que provee
productos o servicios.

b) Entradas: insumos para la realizacion de las actividades.

¢) Actividades: El menor objeto de trabajo identificado en un proyecto.

d) Salidas: resultados del proceso.

e) Clientes: persona u organizacion que recibe el producto o servicio.

f) Procedimientos: Forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso.

g) Registros: documento que presenta resultados obtenidos y que proporciona
evidencia de actividades anteriormente realizadas.

h) Indicadores: elemento que se utilizard para evaluar como los procesos se orientan

al cumplimiento de sus objetivos.
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El alcance declara los limites del proyecto, es decir, su inicio, su fin y
cobertura. El alcance apoy0 a identificar cuales son los procesos a los cuales se les debe
levantar documentacion de sus actividades. Se asigno por proceso a un responsable quien
fue el encargado de liderar y velar porque se cumpla la mision y los objetivos del area.

Para mantener el control y seguimiento de las actividades realizadas por los
diferentes procesos de la organizacion, se establecieron indicadores para cada uno de
ellos. (Beltran Jaramillo , 1997) define indicador como “la relacion entre las variables
cuantitativas o cualitativas, que permite mirar el escenario actual y las tendencias de
posibles cambios generados en el objeto observado, respecto de objetivos previstos y las
influencias que se esperan” (Pag. 35).

Es necesario conocer el comportamiento del desempefio para conocer su
capacidad, eficiencia y eficacia, y tener clara las diferencias de estos términos:

(Organizacion Internacional de Normalizacion, 2015) establece como capacidad
a “La aptitud de un objeto para realizar un resultado que cumplira con los requisitos
esperados para esa salida”, eficacia como “grado en el cual se realizan las actividades
planeadas y se logran los resultados planificados” y eficiencia, como “grado en el cual se
realizan las actividades planificadas y se logran los resultados planificados” (Pags. 23-
26).

Para validar el cumplimiento efectivo del sistema de gestion de calidad una vez
implementado, se establecido de manera planificada un proceso de auditoria interna para
todos los procesos de la organizacion. En este proceso se llevd a cabo conforme a los
requisitos establecidos en la norma, los requisitos legales y reglamentarios aplicables, y
las actividades descritas en los diferentes documentos establecidos por la organizacion

COMO necesarios.
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Identificadas las diferentes documentaciones de los procesos de la

organizacion, se comunico y se capacito a todo el personal involucrado en las actividades

definidas.
Fase IV: Auditoria Del Sistema De Gestion De Calidad.

Como se trabajo con base en una propuesta de disefio de un sistema de gestion, no
su implementacion, no da lugar a la ejecucion de auditoria interna del sistema. No
obstante, las Auditorias del sistema de gestion de calidad fueron levantadas y
programadas a intervalos planificados con frecuencia minima de una vez al afio. Pero, en
caso exista alglin requerimiento de la alta gerencia o alguna otra situacion que asi lo
requiera, se realizo la observacion de que estas auditorias pudieran ser seccionadas con la
salvedad de que todo el sistema de gestion debe ser auditado durante el afio.

Las Auditorias del sistema seran registradas segun el programa anual de
auditoria interna, el cual fue elaborado por el Coordinador de Calidad y revisado y
aprobado por la alta gerencia de la organizacion, en coordinacion con los responsables de
los procesos. Posteriormente, este fue comunicado a todos los procesos involucrados.

Fue declarado que, con un minimo de un mes de anticipacion, el auditor lider
designado para el proceso de auditoria sera responsable de elaborar el plan de auditoria

interna, el cual, una vez aprobado sera comunicado a todas las areas involucradas.
3.1.2 Localizacion: delimitacion en tiempo y espacio

3.1.2.1 Delimitacion temporal

Los datos examinados para este estudio fueron enmarcados en el periodo 2018 —
2023, considerando unicamente informaciones referentes a los procesos operativos del
laboratorio. El periodo de tiempo estimado para el desarrollo de esta propuesta de disefio
fue 6.2 meses, estos con visitas semanales, bisemanales y en algunos casos trisemanales

tal como se presentan en la figura 2, situada en el anexo 2.
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3.1.3 Universo y Muestra
(Sanchez Carlessi y otros, 2018), refieren como universo a la totalidad de los
elementos que conforman el ambito de estudio, es decir es el conjunto desde el cual se
extraeran los datos y hacia el que se generalizaran las conclusiones obtenidas de la
investigacion. De ese mismo modo, definen muestra como una parte o fraccion
representativo de la poblacion cuyas particularidades fundamentales son las de ser
objetiva y reflejo fiel de ella, de tal forma que, los resultados obtenidos en la muestra
puedan extenderse a todos los elementos que conforman dicha poblacion.
De acuerdo a las definiciones citadas anteriormente, la poblacion para el
presente estudio esta conformado por los 6 colaboradores que realizan la gestion

gerencial, administrativa y operativa del laboratorio.

3.1.4 Procedimientos De Recoleccion De Datos: Primarias y Secundarias

(Buonacore, 1980) define a las fuentes primarias de informacién como “las que
contienen informacién original no abreviada ni traducida: tesis, libros, nomografias,
articulos de revista, manuscritos.

Las fuentes secundarias son aquellos documentos escritos con base en las
consultas realizadas de fuentes primarias, se desarrollan mediante el andlisis ¢
interpretacion de los textos ya existentes (Barbosa y Mar, 2020).

Las fuentes primarias que se utilizaron para la recoleccion de datos fueron
entrevistas al personal clave, cuestionarios y observacion no participativa en los
diferentes procesos. Como fuente de recoleccion de datos secundaria, se tomaron
informaciones de procedimientos y registros que habian sido levantados y parcialmente

implementados en afios anteriores.
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3.1.5 Procedimientos Estadisticos Para El Analisis De Los Resultados

En esta investigacion se emplearon como técnicas de recoleccion de datos y
herramientas: entrevistas, cuestionario, observacion y analisis documental. Estas técnicas
fueron seleccionadas debido a las ventajas que poseen cada una de ellas:

La entrevista se utiliza normalmente para tantear percepciones,
comportamientos, opiniones y experiencias con respecto al rol que cumple el
colaborador dentro de la organizacion; es decir, en la entrevista se pueden distinguir
rasgos no verbales y actitudes en el entrevistado, cosa que nos permite validar sus
respuestas y tomarlos en cuenta al momento de realizar el analisis de los datos. El
instrumento utilizado en este punto fue la ficha de entrevistas. Ver anexo 1.

Una de las caracteristicas principales por la que se seleccioné cuestionario es
que las preguntas se realizaron de forma concisa, y para su aplicacion, no se necesito
de la presencia del investigador.

El analisis documental es un proceso de revision de procedimientos y
registros (digitales o fisicos) para obtener informacion relevante sobre las actividades
definidas y evidencias de la ejecucion de las mismas. Algunas de las razones de peso
por la que se selecciond esta técnica es que el costo es minimo, no necesariamente se
tiene que estar in situ para su realizacion y el tiempo de analisis es menor que el de
las demas. El instrumento utilizado para llevar a cabo esta técnica es ficha de registro
documental.

(Sanchez Carlessi y otros, 2018), define la observacion no participante como
aquella en la que el investigador Unicamente se limita a observar y recopilar
informacion del grupo estudiado sin formar parte de éste. Esta técnica permite
observar el comportamiento de las personas, su nivel de satisfaccion, ademas del

clima laboral entre compafieros de la organizacion. Una de las razones para la
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seleccion de esta técnica es que puede aplicarse tanto a personas como a elementos
tecnologicos. El instrumento que se utilizo para apoyar esta técnica es la ficha de
observacion.
Para el desarrollo de este trabajo, se contd con la conformidad de un experto
certificado en implementacion de sistema de gestion y auditoria bajo la norma ISO

9001:2015.

3.1.6 Criterios De Inclusion y Exclusion
La presente investigacion considero:
Criterios de inclusion:
a) Responsables de procesos
b) Personal clave de los procesos
¢) Clientes
Criterios de exclusion:
a) Proveedores
b) Area de Contabilidad, ya que el alcance de sistema de gestién de calidad, no

abarca este proceso.

3.2 Diagnostico de la situacion actual

El Laboratorio Inmunologico y Clinico Gladys Gémez se certificd bajo la norma
ISO 9001:2015 en marzo del afio 2019, pero al no seguir las pautas establecidas para
conservar la informacion documentada y la referente para dar seguimiento al sistema de
gestion, este colapso.

Para establecer la situacion actual en la que se encontraban las diferentes areas de
la organizacidn, se utilizaron herramientas de recoleccion de datos tales como entrevistas,
cuestionarios, observacion no participativa y analisis documental. Luego, se contrasto la

informacion obtenida con lo que recomienda y exige la norma ISO 9001:2015 en sus
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Si el requisito se esta aplicando, pero no se encuentra documentado, se coloca
25%; en cambio, si se presenta el caso contrario, su puntuacion sera 50%. Se evaliia con
75% cuando el requisito se encuentra parcialmente desarrollado e implementado, pero
para ese mismo caso, cuando adicional a esto se le esta aplicando una herramienta de
control, su valoracion es de 100%.

Para completar la informacion de disefio e implementacion en el cuadro, se
colocara un “1” en la casilla que corresponda segun el grado de documentaciéon o
cumplimiento en el que se encuentre el requisito: No Aplica (N/A), No Documentado
(ND), Parcialmente Documentado (PD), Documentado (D), Parcialmente Implementado
(PI) y Completamente Implementado (CI). En la columna de observaciones se colocaran
aquellos comentarios que soportan la investigacion.

Posterior a esto, se dividio cada uno de los puntajes obtenidos por columna entre
el numero de items del apartado evaluado. Ya para finalizar, se realizo la sumatoria de
los seis resultados para obtener el porcentaje total de cumplimiento de los apartados de
cada requisito evaluado.

Para comprender de manera mas clara la evaluacion realizada, tomaremos el

requisito 4, en el inciso 4.1 de la Norma ISO 9001:2015 tal como muestra la tabla 2.
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Capitulo 4. Presentacion y discusion de los resultados: Desarrollo del
sistema de gestion de calidad propuesto basado en la Norma ISO 9001:2015
Requisito 1. Objetivo y Campo De Aplicacion

(Organizacion Internacional de Normalizacién, 2015), en este requisito la norma
especifica los requisitos para un sistema de gestion de calidad cuando una organizacion
necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente servicios que satisfagan
los requisitos que son aplicables (cliente, legales y reglamentarios), asi como también
incrementar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacién eficaz del sistema,
incluyendo en esto los procesos para la mejora del sistema y aseguramiento de los

requisitos de dichos clientes.

Requisito 2. Referencias Normativas

Los requisitos del sistema de gestion de calidad se encuentran descritos en la
norma internacional ISO 9001:2015, pero un documento indispensable para la
implementacion del sistema es la norma ISO 9000:2015, Sistemas de gestioén de calidad

— Fundamentos y vocabulario.

Requisito 3. Términos y Definiciones

Para los fines de aplicacion de la norma ISO 9001:2015, se aplican los términos y
definiciones incluidos en la norma ISO 9000:2015.
Requisito 4. Contexto De La Organizacion
4.1 Conocimiento De La Organizacion y De Su Contexto

En este requisito la norma indicaba que la organizacién debia determinar las
cuestiones internas y externas que son pertinentes para su proposito y direccion
estratégica, y que afectan la capacidad de los resultados del sistema. Al momento del
levantamiento la organizacién no contaba con la definicion de lo establecido en este a

apartado, por lo que para cumplir con lo solicitado se levantd una matriz en la cual se
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aplicables se debe proporcionar una justificacion que permita determinar que su no
aplicabilidad no afecta la capacidad o la responsabilidad de la organizacion de asegurarse
de la conformidad de sus productos y servicios y el aumento de la satisfaccion del cliente.

Para determinar el alcance del sistema de gestion de calidad de la organizacion se
tomaron en cuenta una serie de factores que permitieron obtener informacion de valor
para identificar los limites y aplicabilidad. Algunos de los factores considerados fueron
las cuestiones internas y externas de la organizacion, los requisitos de las partes
interesadas pertinentes indicadas en el cuadro de partes interesadas, ademas de los
productos y servicios suministrados por el laboratorio.

El alcance del sistema de gestion de calidad del Laboratorio Inmunologico y
Clinico Gladys Goémez se encuentra disponible y se mantiene como informacion
documentada mostrandose de la siguiente manera:

Servicio de Bioanalisis en las areas de: Hematologia, Uroanalisis, Coproanalisis,

Serologia, Quimica clinica y pruebas bacteriologicas.

4.4 Sistema De Gestion De Calidad y Sus Procesos

Cada organizacidn debe establecer los procesos que son necesarios para el sistema
de gestion de calidad, ademds de determinar, implementar, mantener y mejorar
continuamente no solo estos, sino también sus interacciones.

Para la aplicacion de este requisito se ha revisado no solo la interconexion de cada
proceso de la organizacion, sino también sus entradas y salidas, criterios y métodos de
trabajo, riesgos y oportunidades asociadas, y los recursos necesarios para la ejecucion de
sus actividades. La identificacion de los procesos de la organizacion se realizo a través de
un Mapa de procesos, mismo que a su vez se encuentra segregado en procesos

estratégicos, procesos operativos y procesos de apoyo, tal y como muestra la figura 6.
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a) Rendir cuentas con relacion a la eficacia del sistema de gestion de calidad
mediante su revision a intervalos planificados, dejando como evidencia un acta
que incluya los resultados obtenidos de los diferentes procesos y los compromisos
adquiridos para atender las oportunidades de mejora.

b) Establecer politica y objetivos de calidad medibles y compatibles con contexto
interno y externo de la organizacion.

¢) Velar por la aplicacion e integracion de los requisitos del SGC en los procesos
operacionales de la organizacion.

d) Orientar contantemente al personal sobre uso de un enfoque a procesos y
pensamiento basado en riesgos.

e) Proveer los recursos necesarios para asegurar la disponibilidad y eficacia del
sistema de gestion de calidad.

f) Promover durante las reuniones semanales la mejora continua del sistema de
gestion de calidad y la importancia del cumplir con los requisitos del cliente y
demas partes interesadas.

g) Velar por el logro de los resultados previstos para el sistema de gestion de calidad
a través del uso de indicadores de procesos y planes de accion para los

incumplimientos.

5.1.2 Enfoque Al Cliente

Es bien sabido que la razon de ser de una organizacidon consiste en captar y
mantener clientes, por tal motivo Laboratorio Inmunolédgico y Clinico Gladys Goémez
antes de proporcionar cualquier servicio, se asegurd de definir de manera clara las pruebas
a realizar a los pacientes segun las indicaciones médicas o los requisitos propios de esta

parte interesada. Una vez identificado esto, se registro su ingreso en el Libro de entrada
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de pacientes donde se le asigné un numero de orden con el cual se mantendra su
trazabilidad hasta la disposicion final de los resultados.

Con el fin de mantener la conformidad de los servicios y el enfoque en la
satisfaccion del cliente, se levant6 el P-GC-03 Procedimiento para identificar y tratar los
riesgos y F-MC-03 Matriz de Riesgo en la cual se identifican los peligros de cada una de
las actividades involucradas en el proceso que va desde el ingreso el paciente hasta la
entrega de los resultados. Del mismo modo, para dar tratamiento a la satisfaccion al
cliente o cualquier producto no conforme, se levantaron los procedimientos P-GC-07
Procedimiento de evaluacion de la satisfaccion al cliente, partes interesadas y tratamiento

de quejas y P-GC-04 Procedimiento para Identificar y Tratar las Oportunidades.

5.2: Politica De Calidad

Una de las responsabilidades de la alta direccion es implementar y mantener una
politica de calidad que sea apropiada al contexto y propdsito de la organizacion, asi como
también que sea un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de calidad
y que promueva la mejora continua del sistema de gestion de calidad.

Para dar cumplimiento a esto, no solo se establecio una politica de calidad que
incluye el compromiso de satisfacer los requisitos del cliente, sino que de igual forma
vele por el cumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios aplicables, asi como

se muestra en la figura 8.
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6. Funciones y responsabilidades

Apoyar a que la Gerencia General demuestre su liderazgo y compromiso con relacion al

3
sistema de gestion de calidad.
Realizar la induccién al SGC a todo el personal existente anualmente y al personal de

4 nuevo ingreso, asegurandose que todo el personal comprende la Politica de Calidad y
como apoya a que se cumpla.

s Aplicar el procedimiento de tratamiento de riesgos (matrices de riesgo) y oportunidades
(planes de accién), a fin de dar seguimiento a todos los procesos.

6 Coordinar revision por la direccion del SGC, a fin de presentar resultados obtenidos.

7 Verificar el inventario, la calibracion o verificacion de los equipos de seguimiento y
medicion (medidor de humedad, temperatura, balanzas, etc.).
Identificar y mantener el control de los conocimientos de cada proceso cuando aplique

8 (know house/conocimiento interno, es decir todo lo que no se aprende en la educacion
formal).

9 Mantener actualizadas las descripciones de puestos y sus evidencias correspondientes
segun lo establecido para cada posicion.

10 Dar seguimiento a la ejecucién del plan de capacitacion y su respectiva evaluacion.

1 Mantener actualizada, implementar y verificar el cumplimiento de la matriz de

comunicacion interna y externa.
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6. Funciones y responsabilidades

12

Elaborar junto al responsables del proceso de compras, los criterios para seleccionar,

evaluar y reevaluar a los proveedores.

13

Verificar que se aplique el procedimiento para seleccionar, evaluar y reevaluar a los
proveedores, se comuniquen los resultados y se tomen acciones necesarias basada en el

resultado de las evaluaciones.

14

Verificar que se estan aplicando los controles definidos para los servicios suministrados

externamente.

15

Coordinar auditoria interna y externa para el sistema de gestion de calidad.

16

Dar seguimiento a los responsables de procesos para el tratamiento de las SACs y

observaciones del informe de auditoria interna o externa, hasta su cierre.

17

Identificar, preparar y presentar a la Gerencia General, todas las oportunidades de
mejoras ¢ implementar las que sean aprobadas con los responsables de los procesos

involucrados.

18

Levantar una solicitud de accidon correctiva cuando se incumpla un procedimiento, la
meta de un indicador no se alcance, se recibe una queja o se detecte cualquier
incumplimiento en cualquier proceso, para ser entregada al responsable o responsables
de los procesos y dar seguimiento a la identificacion de causas y acciones correctivas

hasta su implementacion.

19

Realizar el seguimiento de la implementacion de las acciones correctivas, generadas de

las no conformidades hasta garantizar su cierre.
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6. Funciones y responsabilidades

Realizar todas las funciones considerando; enfoque basado en proceso, pensando en los
20 riesgos asociados a las actividades, a través del ciclo de la mejora continua PHVA
(Planificar-Hacer-Verificar-Actuar).
7. Nivel de supervision
Directo Indirecto
e (Gerencia General e Recepcionista
e Bioanalisis e conserje
o e Mensajero

8. Nivel de dependencia

Directo Indirecto

No aplica e No aplica

9. Competencias

Educacion

Ingeniero Industrial, Ingeniero Quimico o carrera afines

Formacion
e Sistemas de Gestion de Calidad ¢ Auditorias de Sistemas de Gestion de Calidad
e Indicadores de procesos .
Experiencia

2 afios en posiciones similares

Habilidades

e Liderazgo ¢ Orientacion al cliente

68




6. Funciones y responsabilidades

e Comunicacidn efectiva e Trabajo en equipo

e Orientacion a resultados e Pensamiento estratégico

Requisito 6. Planificacion
6.1 Acciones Para Abordar Riesgos y Oportunidades

Con el fin de que el sistema de gestion pueda lograr los resultados previstos,
incrementar los efectos deseables y prevenir y reducir efectos no deseables que impidan
lograr su mejora, la organizacion tomo en cuenta las cuestiones referidas al contexto
interno y externo (FODA) y la comprension de las necesidades y expectativas de las
partes interesadas pertinentes (Cuadro de partes interesadas) al momento de planificar sus
actividades.

Para dar tratamiento a los riesgos y oportunidades se creo el procedimiento P-GC-
03 Procedimiento para Identificar y Tratar los Riesgos y el P-GC-04 Procedimiento para
Identificar y Tratar las Oportunidades respectivamente, aqui se¢ generaron matrices y
planes que identifican no solo estos aspectos positivos y negativos de la organizacion,

sino también sus controles y posteriores evaluaciones.
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cliente, la organizacion asignoé los recursos necesarios, considerando su disponibilidad y

limitaciones de recursos y las necesidades de los proveedores externos.

7.2 Personas
Laboratorio Inmunoldgico y clinico proporcioné el personal necesario para
atender las necesidades de cada uno de los servicios, funcionamiento de la organizacién
y el sistema de gestion de calidad. Para casos futuros, si la cantidad de trabajo supera el
abasto del personal contratado, se subcontrataran los servicios de un laboratorio externo

ya evaluado y controlado por la empresa.

7.3 Infraestructura

La organizacién determiné, proporcion6 y mantiene la infraestructura y equipos
necesarios para lograr la conformidad con los requisitos de los servicios, esto lo hizo
basado en lo que se encuentra definido en el procedimiento P-MAN-01 Procedimiento

para el mantenimiento preventivo de equipos e infraestructura.
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identificacion, para demostrar la conformidad de los servicios con los requisitos
especificados.

Todos los equipos de medicion y seguimiento que puedan afectar a la calidad de
los servicios suministrados, se identificados y fueron calibrados o verificados
periodicamente de acuerdo a intervalos establecidos o antes de su utilizacion.

Todos los equipos de medicion y seguimiento disponen de una identificacion
apropiada que muestra claramente su estado de calibracion. La calibracion de dichos
equipos se realizd externamente por medio de proveedores y equipos certificados que
tienen relacion conocida y valida con patrones nacionales o internacionales reconocidos.

Como informacion documentada se mantienen vigentes los registros de
calibracion o verificacion, bien sean calibrados o verificados interna o externamente.

Las calibraciones o verificaciones de los dispositivos de medicion y seguimiento
se realizaron en condiciones ambientales adecuadas, para evitar alteraciones y desajustes

en su precision que invalidaran las medidas realizadas.

7.1.6 Conocimiento de la organizacion

El procedimiento P-RH-01, mantiene actualizadas las funciones de los puestos de
trabajo y las competencias necesarias basadas en educacion, formacion y experiencias
requeridas para realizar de manera conforme las actividades de los procesos que afectan
el desempefio de la organizacion. Cuando las necesidades son cambiantes, la empresa
considera los conocimientos actuales y determina la necesidad de su actualizacion o
adquisicion de conocimientos adicionales.

Para mantener los conocimientos internos y ponerlo a disposicion en la medida
que sea necesario, Laboratorio Inmunologico cred el F-RH-04 Control de conocimiento

interno de la organizacion.
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> Cuando se utilicen
abreviaturas, al menos la
primera vez se debera escribir la
palabra completa.

> Cuando se tenga la
necesidad de emplear notas
aclaratorias en los pasos del
documento, se debe emplear la
palabra Nota:

> Cuando dentro de los
documentos elaborados se haga
referencia a  algin  otro
documento, se debera plasmar
el nombre, por ejemplo:
Procedimiento para Elaborar y

Actualizar Documentos.

Formularios: Seccidén donde se

define la lista de los formularios que se

generan o son utilizados en el

procedimiento.

Ejemplo:
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6. Enviar Envia documento via electronica al responsable
documento para|Coordinado |del proceso para su revision y aprobacion.
revision y | r de Calidad
aprobacion
Recibe documento para su revision 'y
aprobaciéon o rechazo. Acuerdo de Servicio:
tiene tres (3) dias habiles para revisar, aprobar
7. **Revisa
Responsabl | o rechazar el documento.
r 'y aprobar
¢ de proceso | ;Cumple?
documento
Sizira8
No: Solicitar al elaborador las correcciones
necesarias ir al paso 5.
8. Enviar Responsabl [Envia correo electronico aprobando el
documento ede documento al Coordinador de Calidad para
aprobado procesos | proceder a su notificacion.
Informa al personal involucrado mediante un
correo electronico que existe un nuevo
9. Notificar | Coordinado
documento o una modificacion, indicando el
el documento r de Calidad
Proceso al que corresponde, asi como el
Nombre del Documento.
10. Actualiza el Registro F-MC-01 Listado
Actualizar el Maestro de Documentos colocando la siguiente
Coordinado
Listado maestro informacion:
r de Calidad
de documentos . Cddigo del Documento (Cuando
Aplique)
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No: Solicita al elaborador las

correcciones necesarias ir al paso 5.

5.Realizar las Realiza las correcciones necesarias y
correcciones Elaborador envia el documento corregido al Coordinador de
necesarias Calidad

6.Enviar Envia documento al responsable del

documento para

Coordinador de

proceso para su revision y aprobacion del

revision y Calidad documento via electronica.
aprobacion
Recibe documento para su revision y
aprobaciéon o rechazo. Acuerdo de Servicio:
tiene tres (3) dias habiles para revisar, aprobar o
7.**Revisar y
Responsable de | rechazar el documento.
aprobar
proceso (Cumple?
documento
Si:ira8
No: Solicitar al elaborador las
correcciones necesarias ir al paso 5.
8.Enviar Envia correo electronico aprobando el
Responsable de
documento documento al Coordinador de Calidad para
procesos
aprobado proceder a su notificacion.

9 Notificar el

documento con su

cambio

Coordinador de

Calidad

Informa al personal involucrado
mediante un correo electrénico que existe un
cambio o modificacion de un procedimiento,
indicando el proceso al que corresponde, asi

como el nombre del documento.
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Actualiza el Registro F-MC-01 Listado

Maestro de Documentos colocando la siguiente

10.Actualizar el informacion:
Listado maestro| Coordinador de o (Cobdigo del Documento (Cuando
de documentos Calidad Aplique)

e Nombre del Documento

e Numero de Version del documento

e Distribucion

Formularios

Codigo | Nombre

F-MC-01 | Listado Maestro de Documentos

Plantilla para elaborar procedimiento

Acuerdos de Servicios

# Responsable Descripcion del Acuerdo
Responsables Tres (3) dias habiles para revisar, aprobar o
1
de Procesos rechazar el documento, Paso 7.

Para el control de la documentacion interna que compone el sistema de gestion de
calidad se creo el F-GC-01 Listado maestro de documentos. Segun el proceso, aqui se
detalla el nombre del documento, codigo de identificacion, version y su distribucion
dentro del sistema. Aquella documentacion de origen externo, pero que la organizacién
determina como necesaria para la planificacion y operacion del SGC, esta se encuentra

en el F-GC-02 Listado maestro de documentos externos.
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disposicion, esto incluye la informacion documentada de origen externo.

Los documentos se encontraran disponibles, legibles y facilmente identificables
en los puntos de uso de cada proceso y estos seran los establecidos e idoneos para su uso
donde y cuando se necesiten. Para asegurar su proteccion, los documentos fisicos estaran
almacenados electronicamente carpetas compartidas (One Drive) debidamente
identificados y salvaguardados por cada responsable de proceso, evitando asi cualquier
tipo de dano ya sea por agua o por uso inadecuado, contra perdida de la confidencialidad
ademas del polvo.

De manera digital la proteccion de los documentos sera responsabilidad del
Coordinador de Calidad el cual administrara los originales de la informacion
documentada, asegurando asi el uso inadecuado o pérdida de integridad. Para evitar
pérdida o dano de los documentos se tienen copias de respaldo diario (back up).

Toda la informacion documentada conservada como evidencia de la conformidad
sera protegida en cada uno de los procesos por su responsable. Los documentos seran
guardados por un minimo de 2.5 afio o superior si contractualmente queda establecido.
Una vez finalizado el tiempo de conservacion serdan almacenados como obsoleto hasta
que estos cumplan 5 afos. La revision y actualizacion de los documentos del SGC sera
cada 2.5 afios.

Capitulo 8: Operacion
8.1 Planificacion y Control Requisitos Operacional

Para el desarrollo de los procesos definidos y acciones planificadas en el sistema
de gestion de calidad, Laboratorio Inmunolégico y clinico determino:

a) Los recursos de cada uno de los procesos que permiten lograr la conformidad del
servicio,

b) Los procedimientos de trabajo que involucran las actividades operativas de la
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organizacion,
¢) Los requisitos de aceptacion de los productos y servicios,
d) Los controles de los procesos segun los criterios definidos,
e) Ladeterminacion de informacion documentada que compruebe la conformidad de
los servicios,
f) Los requisitos de los analisis de las pruebas,
g) Los controles de los productos, servicios y procesos suministrados externamente.
h) La politica y objetivos de calidad.
Cuando se planifique un cambio en el sistema de gestion de calidad debe
controlarse los cambios, si el cambio no es previsto o planificado debe evaluar la
necesidad de tomar acciones para mitigar cualquier falla o desviacion que genere efectos

adversos.

8.2 Requisitos Para Los Productos y Servicios

Para manejar la comunicacion con el cliente se levant6 el P-GC-10 Procedimiento
para atender consultas y retroalimentacion del cliente, esto con el objetivo de mantener
una comunicacion eficaz y asi asegurar el entendimiento de la informacion de las pruebas,
el tratamiento de las consultas y obtener cualquier retroalimentacion de este.

Al momento de la llegada del paciente, la recepcionista le solicita la indicacion
médica y revisa las pruebas a realizar antes de aceptar y comprometerse a la prestacion
del servicio. Para asegurar que se determinan correctamente los requisitos de los
servicios, se cred el P-GC-13 Procedimiento para la recepcion del paciente. En este se
describen las actividades a llevar a cabo desde el ingreso del paciente al laboratorio hasta
que este es referido a la toma de muestra. En los procesos centrales se definieron los
requisitos operacionales, especificaciones de cada una de las pruebas y los reglamentarios

aplicables o considerados necesarios por la organizacion.
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8.3 Diserio y Desarrollo De Los Productos y Servicios

En el Laboratorio Inmunolégico y clinico, se realizan pruebas y analisis
considerando las metodologias establecidas por los equipos y reactivos utilizados en las
pruebas, esto quiere decir que las pruebas ya estan disenadas, y lo que realiza el
laboratorio es la aplicacion de la prueba, por esta razon, este requisito de la norma no

puede ser aplicado.

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente.

Para seleccionar, evaluar y reevaluar a los proveedores que suministren
materiales, productos, servicios, insumos y reactivos que afecten a la calidad de las
pruebas realizadas, se cred el P-COM-01 Procedimiento para la seleccion, evaluacion,
reevaluacion y control de proveedores y subcontratistas.

Los proveedores y servicios subcontratados fueron seleccionados, evaluados y
aprobados en funcidn de su capacidad y servicio para cumplir con los requisitos, incluidos
los requisitos del sistema de calidad.

Para la seleccion de los proveedores y subcontratistas se realizd una comparacion
de varios de ellos en funcidn de los productos o servicios que ofrecen bajo los criterios

establecidos en el F-COM-02 Seleccion de proveedores y subcontratistas:
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d) Revisiones en las diferentes etapas del proceso, a fin de asegurar el

cumplimiento y control de las salidas de los procesos.

e) Uso de equipos e infraestructura adecuada.

f) Matriz de riesgos que identifica los riesgos humanos y de procesos asociados

a la actividad en cuestion.

g) Procedimiento de validacion de resultados antes de su liberacion.

Para mantener la trazabilidad y controlar las salidas que aseguren la conformidad
de los requisitos del cliente, se desarrolld6 un sistema de numeracion unica para cada
paciente que visite el laboratorio. Este nimero de identificacion es asignado una vez el
paciente es registrado en el libro de entrada y estara colocado en cada una de las muestras
durante los procesos de recoleccion, separacion, analisis, validacion y entrega de
resultados, asi como también en los diferentes libros de registros de las pruebas segun el
area (Quimica, hematologia, urologia y serologia).

Las indicaciones médicas, documentos de identidad y carnets de seguro médicos
pertenecientes a los clientes, asi como los equipos propiedad de proveedores externos,
fueron identificados, verificados, protegidos y salvaguardados para evitar su uso
inadecuado. Si se presentara pérdida, deterioro o de algiin modo se considere inadecuada
para su uso, se le notificara al cliente o proveedor de lo sucedido.

Para asegurar la preservacion del servicio se controld la identificacion,
manipulacion, almacenamiento, embalaje, proteccion y entrega de las muestras, con el
objeto de evitar posibles dafos o deterioro de las mismas. El manejo segun el tipo de

muestra se encuentra descrito en el manual de Bioseguridad.

8.6 Liberacion De Los Productos y Servicios
Para la liberaciéon de los resultados se establecio el P-BIO-05 Procedimiento de

validacion de resultados. Este define que no se autorizara la salida de ninguna prueba

106



hasta que se hayan realizado satisfactoriamente todas las acciones planificadas o en su
defecto, sea aprobada por una autoridad competente. Si la prueba no supera cualquier
inspeccion establecida en los procedimientos escritos, se aplicara el procedimiento P-
MC-06, para su tratamiento y control.

En los diferentes libros de resultados se conservan los registros con la
identificacion del responsable de la aceptacion que demuestran que las pruebas han
superado las inspecciones establecidas conforme a los criterios de aceptacion

determinados.

8.7 Control De Las Salidas No Conformes

Al deliberar los resultados de las pruebas médicas la organizacidon debe asegurarse
de que las salidas que no sean conformes se identifiquen y se controlen para prevenir su
entrega no intencionada.

Pudieran presentarse casos en los que los resultados no sean conformes con los
requisitos establecidos para la prueba, por lo que para atender este tipo de salidas se cred
el P-GC-06 Procedimiento para el tratamiento del servicio y producto no conforme y el

F-GC-06 Control de productos y servicios no conforme.
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capacitacion 100%
Mantenimi | Ejecucion =100% Mensual (Mantenimiento realizado / Coordinado
ento del plan de Mantenimiento programado)* | r de calidad

mantenimie 100%

nto
Gestion de | Evaluacion >90% Semestral — Promedio de calificacion de Gerente
compras y | de Proveedores evaluacion de proveedores y General
proveedor | proveedores criticos subcontratistas
es

Anual-
Proveedores

no criticos

9.1.2 Satisfaccion Del Cliente

Laboratorio Inmunoldgico y clinico tiene disefiado el procedimiento P-GC-07

Procedimiento para evaluar la satisfaccion al cliente y tratamiento de quejas para la

obtencion de informacion relativa a la percepcion del cliente y el cumplimiento de sus

requisitos.

La herramienta utilizada para obtener una retroalimentacion del cliente referente

al servicio recibido fue una encuesta de satisfaccion (F-GC-07). Esta consto de una serie

de preguntas que le permitieron expresar su conformidad respecto a las atenciones

recibidas desde su llegada al laboratorio hasta la entrega de los resultados.

Una vez recibidas las encuestas por parte del cliente, la Recepcionista se la entrega

al Coordinador de Calidad, a fin de tabular los resultados y evaluar el cumplimiento de

objetivo trazado, esto haciendo uso de:
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e Determinar la eficacia del sistema
de gestion en cuanto a los objetivos
de la calidad de la empresa.

e Evaluar la conformidad del

sistema de gestion.

Procedimientos  propios de
organizacion

Procedimientos operativos
Indicadores

Registros

la

Alcance:

Todos los procesos declarados dentro del Sistema de Gestion de la Calidad de Laboratorio

clinico Inmunolégico.

Responsabilidades:

e Identificar y evaluar los riesgos del
programa de auditoria.

e Determinar los recursos necesarios

e Desarrollar y ejecutar la auditoria,
asi como reportar los resultados de

la misma.

Método:
Entrevistas
Toma de muestras

Visitas a espacios de trabajo

Observacion del trabajo realizado

Requisitos de planificacion

Mes de la auditoria

1 |2 4 516|718 (9 (10|11 |12
4 Contexto de la organizacion X
4.1 Comprension de la X

organizacion
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4.2  Comprensiéon de las X
necesidades y expectativas de las
partes interesadas
4.3 Determinacion del alcance X
del sistema de gestion de la
calidad
4.4 Sistema de gestion de la X
calidad y sus procesos
5 Liderazgo X
5.1 Liderazgo y compromiso X
5.1.1 Generalidades X
5.1.2 Enfoque al cliente X
5.2 Politica X
5.2.1 Establecimiento de la X
politica de la calidad
5.2.2 Comunicaciéon de la X
politica de la calidad 15
5.3 Roles, responsabilidades y X
autoridades en la organizacion
6 Planificacion X
6.1 Acciones para abordar X
riesgos y oportunidades
6.2 Objetivos de la calidad y X
planificacion para lograrlos
6.3 Planificacion de los cambios X
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7 Apoyo

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

7.1.2 Personas

7.1.3 Infraestructura

7.14 Ambiente para la

operacién de los procesos

o] IS B Bl B

7.1.5 Recursos de seguimiento y

medicion

7.1.6 Conocimientos de la

organizacion

7.2 Competencia

7.3 Toma de conciencia

7.4 Comunicacion

7.5 Informacioén documentada

7.5.1 Generalidades

7.5.2 Creacidn y actualizacion

7.5.3 Control de la informacion

documentada

bl I B Sl Bl Il B

8 Operacion

b

8.1 Planificacion y control

operacional

8.2  Requisitos para los

productos y servicios
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8.2.1 Comunicaciéon con el

cliente

8.2.2 Determinacién de los
requisitos para los productos y

servicios

8.2.3 Revision de los requisitos

para los productos y servicios

8.2.4 Cambios en los requisitos

para los productos y servicios

8.3 Disefio y desarrollo de los

productos y servicios

8.3.1 Generalidades

8.3.2 Planificacion del disefio y

desarrollo

8.3.3 Entradas para ¢l disefio y

desarrollo

8.3.4 Controles del disefio y

desarrollo

8.3.5 Salidas del disefio y

desarrollo

8.3.6 Cambios del disefio y

desarrollo

8.4 Control de los procesos,
productos y servicios

suministrados externamente
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8.4.1 Generalidades

8.4.2 Tipo y alcance del control

8.4.3 Informacion para los

proveedores externos

8.5 Produccién y provision del

servicio

8.5.1 Control de la produccion

y de la provisién del servicio

8.5.2 Identificacion y

trazabilidad

8.5.3 Propiedad perteneciente a
los clientes o proveedores

externos

8.5.4 Preservacion

8.5.5 Actividades posteriores a

la entrega

&.5.6 Control de los cambios

8.6 Liberacion de los productos

y Servicios

8.7 Control de las salidas no

conformes

9 Evaluacion del desempeiio

9.1 Seguimiento, medicidn,

analisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades
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La Direccion ha establecido para realizar la revision del sistema de gestion de calidad,
con el objetivo evaluar el funcionamiento del sistema; asi como las oportunidades de
mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de calidad, de manera
que se garantice su adecuacion y efectividad permanente en relacion con la estrategia de
la organizacion y los requisitos de la norma ISO 9001:2015.
Temas tratados
a. Resultados y estatus de las decisiones y acciones aprobadas en la revision
del SGC anterior.
b. Cambios en el contexto de la organizacion (FODA).
c. Politica de Calidad.
d. Desempeno del SGC.
l. Satisfaccion al Cliente y Retroalimentacion de las partes
interesadas.
2. Nivel de cumplimiento de los Objetivos Estratégicos (F-MC-006
Cuadro de Objetivos Estratégicos).
3. El desempefio de los procesos y resultado del seguimiento y

medicion (indicadores de Descripcion de Procesos).

4, Conformidad de los servicios (servicio no conforme).
5. Estado de las solicitudes de acciones correctivas.
6. Los resultados de auditoria.
7. Desempefio de los proveedores.
b. Necesidades de recursos.
c. Nivel de cumplimiento de las acciones tomadas para abordar riesgos y

oportunidades (controles y planes de accion).

d. Nuevas oportunidades de mejora.
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Salidas

a. Las oportunidades de mejora

b. Cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la
calidad

c. Necesidades de recursos

Realizacion de la Reunion:

a. Resultados y estatus de las decisiones y acciones aprobadas en la revisioén del SGC

anterior

Conclusiones/ Acciones a tomar:

b. Cambios en el contexto de la organizacion (FODA).

Conclusiones/ Acciones a tomar:

C. Politica de Calidad

Conclusiones/ Acciones a tomar:
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d. Desempeiio del SGC.

1. Satisfaccion al Cliente y Retroalimentacion de las partes interesadas.
2. Nivel de cumplimiento de los Objetivos Estratégicos

3. El desempefio de los procesos y resultado del seguimiento y medicion
4. Conformidad de los servicios (servicio no conforme)

5. Estado de las solicitudes de acciones correctivas

6. Los resultados de auditoria

7. Desempeiio de los proveedores

Conclusiones/ Acciones a tomar:

e. Necesidades de recursos.

Conclusiones/ Acciones a tomar:

f. Nivel de cumplimiento de las acciones tomadas para abordar riesgos y oportunidades

(controles y planes de accion).

Conclusiones/ Acciones a tomar:

g. Nuevas oportunidades de mejora.
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Conclusiones/ Acciones a tomar;

Acciones a tomar consolidadas

Decisiones y compromisos Cargo responsable Fecha de

cumplimiento

Resultados de la revision por la direccion:

Aprobado por:

Si se llegaran a producir cambios significativos que impacten los procesos de la
organizacion o incluso su politica de calidad, se realizaran revisiones extraordinarias del
sistema de gestion de calidad.

Requisito 10 . Mejora

Para trabajar las oportunidades de mejora que se pudieran levantar en cada proceso
con el proposito de mejorar las pruebas y servicios, corregir, prevenir o reducir los efectos
no deseados y mejorar el comportamiento del Sistema de Gestion de Calidad para
incrementar la satisfaccion al cliente, se cred el P-MC-04 Procedimiento para Identificar

y Tratar las Oportunidades.
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subcontratistas y el andlisis de cualquier tipo de dato que permitiera la adopcion de

acciones correctivas y nuevas oportunidades de mejora.
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Capituloe 5. Conclusiones y Recomendaciones

Conclusiones

Es bien sabido que para cualquier organizacion empresarial es importante vender
sus productos o servicios al mayor nimero de clientes; sin embargo, es mucho mas
importante que estos clientes se sientan satisfechos y sigan demandando estos productos
o servicios. En la mayoria de los casos, la garantia de los resultados de produccién es
apegarse a un Sistema de Gestion de la Calidad, pero antes de llegar a tan grande meta,
es indispensable la implementacién de herramientas y técnicas que solidificaran un
Sistema de Gestion cuando la organizacién esté lista para implementarlo y mantenerlo.

Una informacidon importante a considerar ¢ identificar al momento de la
realizacion de planes de mejoramiento, son aquellas limitaciones sobreentendidas con las
que cuentan los procesos actuales de la organizacion, si estos no se reconocen y evallian,
la resolucion de problemas fundados en la automatizacion, modernizacidén y otros
mejoramientos, no producirdn los resultados deseados.

De acuerdo al diagndstico realizado, los mayores problemas que presenta la
organizacion estan orientados al incumplimiento de los tiempos de entrega de los
resultados, establecimiento de objetivos de calidad y evaluacion de desempefio de los
procesos; lo que repercute de manera directa en la satisfaccion del cliente y partes
interesadas. Por otra parte, la creciente competencia del mercado ha impactado de manera
significativa en los niveles de ventas, ya que cada vez es mayor la cantidad de apertura
de nuevas sucursales de otros grandes laboratorios que, debido a su moderno sistema de
recoleccion y procesamiento de muestras, representan una gran amenaza para Laboratorio

Inmunolégico y Clinico.
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Objetivo No.1. Identificar mediante un andlisis de brecha la situacion actual de la
organizacion, a fin de identificar el porcentaje de cumplimiento con los requisitos de la
Norma ISO 9001:2015.

Se evaluaron cada uno de los puntos comprendidos entre los requisitos 4-10 de la
norma ISO 9001:2015. Partiendo de la evaluacion realizada, se determiné el porcentaje
de cumplimiento promedio que el laboratorio poseia frente a los requisitos de la norma,
arrojando este analisis como resultado un porcentaje de cumplimiento de 19%,
demostrando asi que de la implementacion que habian realizado afios atras, solo quedaba
disefiado y desarrollado una minima parte del sistema, por lo que, se procedio a realizar
la nueva propuesta de disefio.

Objetivo No 2. Crear formularios y plantillas que estandaricen las actividades
operativas, a fin de mejorar e identificar las fallas que afectan el tiempo de entrega de los
resultados.

Para cada proceso declarado dentro del alcance, se levantaron procedimientos
normativos y operacionales, los cuales describen las diferentes actividades ejecutadas en
los procesos las cuales se encargan de convertir las entradas en salidas, afiadiéndoles valor
agregado. También se estudioé el contexto interno y externo de la organizacion, se
identificaron las partes interesadas y se crearon objetivos que apoyen su desarrollo. Para
los procesos de apoyo, se desarrolld un plan de capacitacion que apoyo a reforzar las
competencias de los colaboradores, y se crearon planes de mantenimientos que aseguren
el optimo estado de los equipos involucrado en las operaciones.

Objetivo No. 3: Evaluar el desempefio de cada uno de los procesos, con el objetivo
de establecer controles e indicadores que permitan la mejora de la gestiéon de las

operaciones del laboratorio y una mayor confiabilidad en los resultados de las pruebas.
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Para mantener el control y seguimiento de las actividades realizadas en cada
proceso de la organizacion, se establecio una matriz de indicadores que los define no solo
su meta, sino también el responsable de velar por su cumplimiento. Para registrar los
resultados de estas mediciones se levant6 la plantilla de Planificacion y seguimiento de
indicadores de procesos, misma que apoyara para monitorear el desempeno de cada uno

de ellos y levantar acciones correctivas en caso de ser necesario.
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Recomendaciones

Dado a las deficiencias detectadas en los diferentes departamentos de la
organizacion, principalmente el proceso operativo central, es una decision estratégica del
Gerente General adoptar nuevamente el sistema de gestion de calidad, ya que la
organizacion mejorara la eficiencia y productividad debido al establecimiento de
procedimientos de trabajo que estandarizaran y agilizaran las actividades de la empresa,
al mismo tiempo que se monitorea su comportamiento para identificar posibles fallas que
pudieran afectar el tiempo de entrega de los resultados y la satisfaccion del cliente.

El compromiso de la Gerencia General con el sistema de Gestion de Calidad debe
permanecer constante, esto con el objetivo de garantizar su adecuacion y eficacia frente
a las situaciones cambiantes del entorno y otros cambios significativos que pudieran
alterar su estructura.

La Gerencia General deberia considerar realizar alianzas estratégicas con los
proveedores de reactivos para disminuir los costos de mantenimiento de equipos, ya que
la mayoria de estos ofrecen dentro de sus servicios la colocacion de equipos de laboratorio
por el consumo de sus productos.

Se recomienda a la Gerencia General la creacion de una pagina web que brinde a
los usuarios una mayor informacion sobre las pruebas ofrecidas por el laboratorio y sus
requisitos de realizacion. De ese mismo modo, se recomienda la contratacion de los
servicios de un profesional (Community Manager) experto en redes sociales y marketing
digital que se encargue de crear una comunidad en torno al valor que ofrece la

organizacion.
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El Encargado de Mantenimiento debe llevar a cabo un plan de mantenimiento
preventivo de equipos, el cual apoye a la previa planificacion de las operaciones y evite
la paralizacion de las actividades y posible retraso de la entrega de los resultados.

El Encargado de Recursos Humanos debe proporcionar capacitacion a todo
personal para alcanzar los objetivos planteados con la implementacion de este Sistema de
gestion. La capacitacion deberia enfatizar la importancia de cumplir los requisitos del
Sistema y las consecuencias para la organizacion si se incumplen los requisitos
establecidos.

Se recomienda al Coordinador de Calidad realizar constante seguimiento a las
desviaciones de los procesos y proporcionar de manera inmediata su accion correctiva.
También, de manera planificada efectuar revision de cada uno de los formatos que
registran los resultados de las actividades de los procesos, a fin de identificar posibles

productos o servicios no conformes.
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