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Resumen

El Laboratorio Clinico “SER”, es una empresa privada creada hace 8 afios, ubicada en la ciudad de Loja,
provincia de Loja, cuenta con amplias instalaciones dotadas de la mejor infraestructura fisica y
tecnoldgica en el sector, es considerado uno de los laboratorios clinicos mas grandes y completos de la
ciudad lo cual le permite brindar un servicio de calidad a los usuarios que optan por los servicios de
analisis clinicos necesarios para la emisidn de diagndsticos médicos sean de rutina o especializados. Esta
empresa cuenta con un Manual de Procesos, establecido acorde a su trabajo cotidiano y opera de
manera ordenada y sistematizada; sin embargo, este documento no cuenta con todos los elementos
necesarios para cumplir con los requerimientos establecidos por la Norma de Calidad I1SO 9001:2015,
requisito fundamental para definir el Sistema de Gestidn de Calidad de la empresa el mismo que una vez
implementado y en funcionamiento permitira al Laboratorio Clinico SER solicitar la certificacién en esa
norma. Para esto se ha identificado las No Conformidades (NC) y desarrollado una solucién para
solventarlas. Se ha disefiado el Sistema de Gestidén de Calidad para el Laboratorio Clinico “SER” y todos
los documentos que soporten el mismo, con un enfoque basado en la SATISFACCION AL CLIENTE. Este
sistema trabaja de manera coordinada con todos sus componentes, siendo estos: Procesos, Recursos,
Personas e Informacién documentada, que interactian entre si para lograr el correcto funcionamiento

del SGC.

Palabras claves

e SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

e RECURSOS
e PERSONAS
e PROCESOS

e ENFOQUE
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Abstract

The Clinical Laboratory “SER” is a private company founded 8 years ago. It is located at Loja city, and
owns a big building equipped with the best physical and technological infrastructure in the sector, it is
considered one of the largest clinical laboratories in the city which allows them to provide a high-quality
service to users who opt for the clinical analysis which are necessaries for the issuance of routine or
specialized medical diagnoses. This company has a Process Manual, established according to its daily
work and operates in an orderly and systematized manner; however, this document does not have all
the necessary elements to comply with the requirements that are established by Quality Standard 1SO
9001:2015, a fundamental prerequisite to define the company's Quality Management System, that once
implemented and in operation, will allow the Clinical Laboratory “SER” request to be certified under this
standard. Therefore, we have identified the Non-Conformities (NC) and developed a solution to resolve
them. The Quality Management System and all the documents that support it have been designed for
the Clinical Laboratory “SER”, based on CUSTOMER SATISFACTION. This system works in a coordinated
manner with all its components, which are: Processes, Resources, People and Documented information,
all these elements that interact with each other to achieve the correct operation of the QMS.

Key word

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM

e RESOURCES

e PEOPLE

e PROCESS

e FOCUS
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CAPITULO |

Planteamiento del problema de investigacion

Antecedentes

El Laboratorio Clinico “SER” es consciente que al desarrollarse en el ambito de la salud debe
estar en constante mejora, por lo cual, a pesar de haber obtenido varias certificaciones en el afio 2019
de procedimientos especificos del laboratorio, ha visto la imperiosa necesidad de contar con un Sistema

de Gestion de Calidad, basado en la Norma 1SO 9001:2015.

Una vez que la organizacién ha disefiado y aplicado su Sistema de Gestidon por Procesos, cuenta
con lineamientos debidamente establecidos en sus areas; considera necesario asegurar de manera firme
la mejora del desempefio y la eficacia del laboratorio, a partir de la planificacién, control y mejora
continua de sus procesos, enfocados siempre al cumplimiento de los requisitos del servicio y satisfaccion

de sus clientes.

Problema

Descripcion

El Laboratorio Clinico “SER”, es una entidad privada que brinda un servicio a los ciudadanos de
Loja, el mismo ha buscado desde su creacidn la posibilidad de competir en varios concursos nacionales e
internacionales inherentes al campo de la salud, para de esta forma generar mayores ingresos y
proyectar un crecimiento en infraestructura y servicios en otras ciudades del Ecuador; sin embargo, se ha

visto imposibilitado debido a que la empresa cuenta con certificaciones especificas del funcionamiento y
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calibracién de algunos equipos de laboratorio, mas no cuenta con un Sistema Integral de Gestidn de
Calidad (SGC), razdn por la cual ha visto la necesidad de invertir en el disefio de un SGC de toda la
empresa, para una posterior implementacidn, usando como base lo establecido en la Norma ISO

9001:2015 y sus lineamientos.

Planteamiento

El laboratorio es un sistema complejo que debe obligatoriamente contar con un Sistema de
Gestion de Calidad (SGC) para una dptima administracion, ya que se debe controlar varios factores con la
finalidad de obtener resultados confiables y de alta precisién; y, por tanto garantizar calidad a sus
clientes, en base a los siguientes factores: el entorno, los procedimientos de control de la calidad, las
comunicaciones, mantenimiento de los archivos, contar con personal competente y experto, asi como

también adquirir reactivos y equipos de buena calidad.

El Laboratorio Clinico “SER” en la actualidad no cuenta con un SGC, lo cual estd ocasionando
pérdidas econdmicas importantes, debido a que las participaciones internacionales requieren que el
laboratorio este certificado bajo la Norma ISO; los altos directivos del laboratorio supieron explicar que
perder la opcidn de estas participaciones puede representar una perdida aproximada de 100,000.00 USD
anuales, detalle que por cuestiones de confidencialidad no se explican a detalle; asi mismo se esta
limitando la posibilidad de ampliar su cartera de clientes y la firma de posibles alianzas estratégicas que

le permitan crecer en el mercado.

Contar con un SGC en una entidad que emite resultados de laboratorio se ha convertido con el

pasar del tiempo y la constante exigencia de los clientes, en una inversién necesaria para que el
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Laboratorio “SER” pueda convertirse en la empresa lider de la ciudad de Loja, extender sus servicios a la
zona sur del pais, asi como ampliar su accionar al mercado internacional; ademas, que un SGC es un
requisito indispensable para que la empresa pueda participar en concursos nacionales e internacionales,

relacionados al ambito de servicios de laboratorio clinico.

Con lo antes expuesto y una vez verificado que el Laboratorio “SER” no cuenta con un SGC que
abarque todos sus procesos y procedimientos, se convierte en una necesidad imperante desarrollar un
sistema que garantice calidad, logrando que todos los procedimientos y procesos se organicen en una
estructura comprensible y préctica, lo cual permitira aumentar las oportunidades y garantizar que todo

se gestiona de forma correcta.

A continuacidn, se adjunta el analisis de causas y efecto basado en la metodologia de Ishikawa o
espina de pescado, donde se expone lo que se pretende obtener como elementos de mejora.
Figura 1

Diagrama Causa — Efecto
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Justificacion e importancia

La importancia de disefiar un Sistema de Gestién de Calidad, basado en la norma ISO 9001:2015,
es que permitird mejorar la gestidon operativa, garantizar confiabilidad en los resultados, contar con
reconocimientos internacionales y operar bajo estandares propios de la Organizacién Mundial de la

Salud (OMS), lo cual permitira mejorar su competitividad a nivel nacional e internacional.

Decidir tener un Sistema de Gestién de Calidad implementado es una estrategia gerencial que
aporta en el desarrollo de metodologias practicas en los procesos de la organizacién permitiendo que las
actividades se realicen con fluidez y mayor control. El reto no sélo queda en la implementacién, ya que la
mejora continua es un compromiso; mas aun cuando las normativas se ajustan al entorno global, éstas,
deben cambiar obligatoriamente, lo que desencadena en un ciclo de migracidn de aquellos sistemas que
mantienen las versiones que las preceden; ya que es el momento mas visible de demostrar la madurez

que un Sistema de Gestion a alcanzado con sus afios de aplicacion.

Adicionalmente, el presente trabajo tiene el beneficio de establecer en la organizacion los
pardmetros que actualmente deben ser incluidos en el Sistema de Gestidn de Calidad, potencializar a los
procesos con nuevas practicas, aumentar la competencia del personal, incrementar la competitividad y
cumplir con todos los requisitos necesarios para recibir y aprobar la revisidn por parte de un organismo

de certificacidon que valide su Sistema de Gestidon una vez que la empresa lo haya implementado.
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Objetivos

General

Disefiar una propuesta de Sistema de Gestion de Calidad para el Laboratorio Clinico “SER”, bajo

la Norma ISO 9001:2015, en un lapso de 4 meses.

Especificos

e Realizar un diagnéstico inicial de la empresa respecto a los requisitos de la Norma I1SO
9001:2015.

e Elaborar la informacién documentada requerida para implementar el Sistema de Gestién de la
Calidad.

e Socializar la documentacién que soporte el Sistema de Gestion de la Calidad.

Metodologia de investigacion

Marco metodoldgico

Para poder realizar este proyecto, se requiere hacer levantamiento de informacién para validar
los puntos de la norma que el laboratorio cumple o genera una inconformidad para trabajar en ello.
Como herramientas de investigacidn se utilizara dos tipos, por un lado aquella denominada documental,
misma que esta basada en la obtencidn y andlisis de datos derivados de materiales impresos, y demas
documentos propios de la organizacion, estd a su vez sera complementada con la de campo que

permitira recolectar los datos directamente de la realidad, es decir, en las instalaciones del laboratorio,
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evitando la manipulacién de informacién y logrando asi validar los puntos de la Norma que el laboratorio

es capaz de satisfacer.

Técnicas y herramientas

Las técnicas y herramientas de investigacion son un conjunto de medios o instrumentos
indispensables para el proceso de investigaciéon que permiten la recoleccidon de datos o informacién para
el proyecto planteado, dentro de las cuales se destacan la encuesta, la observacion, la entrevista y el

cuestionario (Rodriguez Pefiuelas, 2010).

Para el presente proyecto se aplicara la técnica de investigacién cualitativa: investigacidon
bibliografica puesto como consecucién del Proyecto 1 “Actualizacidn del Sistema de Gestidn por
Procesos del Laboratorio Clinico “SER” - Sede Matriz - de la ciudad de Loja” se estudio la forma de
mejorar los procesos actuales de forma que puedan abarcar con el cumplimiento de los requisitos
planteados. Una vez concluido el desarrollo de la propuesta del Sistema de Gestidn de Calidad del
Laboratorio Clinico “SER” bajo los estandares establecidos en la norma ISO 9001:2015 como herramienta
de socializacion se realizd la exposicion al personal, donde se pudo explicar y aclarar dudas al respecto

de la propuesta planteada (Lifeder, 2020).

Investigacion exploratoria.

Este método de investigacién nos permitira tener una idea general, de tipo aproximativo,
respecto a la realidad actual. Suele utilizarse para temas poco explorados o cuando se torna dificil
formular hipdtesis precisas; es decir cuando los recursos del investigador resultan insuficientes para

emprender un trabajo mas profundo.
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Este tipo de estudios nos ayudan para incrementar el grado de familiaridad con fenémenos
relativamente desconocidos, se establecen prioridades para investigaciones posteriores o sugerir

postulados verificables, sobre todo en situaciones donde hay poca informacién. (Abreu, 2012)

Las preguntas iniciales en este tipo de investigacién son: ¢ para qué?, écual es el problema? Y
éque se podria investigar?

Este tipo de investigacién puede ser:

Dirigida a una formulacién mds precisa de un problema, modo que se pueda obtener nuevos
datos para formular con mas precision las preguntas de investigacion. Descubrir las bases y recabar

informacidn que permita como resultado del estudio, la formulacion de la hipétesis.

Investigacion descriptiva.

Se la conoce también como investigacidon de diagndstico, consiste principalmente en caracterizar
un fendmeno indicando los riesgos mas peculiares, su objetivo es conocer situaciones predominantes

por medio de la descripcion exacta de actividades, procesos y personas.

Su meta va mds alla de Unicamente recolectar datos, llega a la identificacion de las relaciones
entre dos o mas variables, también se relaciona con condiciones y conexiones existentes, opiniones de
las personas, sus puntos de vista, actitudes que se mantienen y procesos en marcha. En los estudios
descriptivos el investigador debe definir que va a medir y a quienes va a involucrar en esta medicién

(Velducea, 2010).
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Para el presente trabajo se utilizara la investigacién Descriptiva, puesto se necesita hacer un
diagndstico de la situacidn actual de la empresa para determinar el grado de cumplimiento de los

requisitos de la norma y asi poder alcanzar la certificacidn requerida.

Fuentes

La informacién requerida para el presente proyecto serd obtenida mediante la validacion del
cumplimiento de cada requisito de la norma, recopilando los soportes necesarios proporcionados por el
equipo administrativo y técnico del Laboratorio Clinico “SER”, quienes serdn los responsables de brindar
todo el apoyo y facilidades requeridas; considerando que se obtendra informacion real del sistema del
laboratorio, estas fuentes son primarias; adicionalmente se usardn fuentes secundarias ya que se
deberan confirmar hallazgos para ampliar el contenido de la informacién de la fuente primaria y para

planificar nuestros estudios.
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CAPITULO II

Marco tedrico

Marco legal

Constitucion de la Republica del Ecuador

La Constitucidn de la Republica del Ecuador dispone en su Articulo 32. “La Salud es un derecho
que garantiza el Estado, cuya realizacidn se vincula al ejercicio de otros derechos; entre ellos, el derecho
al agua, la alimentacion, la educacién, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos

”

y otros que sustenta el buen vivir. (...) .

El Articulo 359 del mismo cuerpo legal indica que: “El sistema nacional de salud comprenderda las
instituciones, programas, politicas, recursos, acciones y actores en salud; abarcard todas las dimensiones
del derecho a la salud; garantizard la promocion, prevencion, recuperacion y rehabilitacion en todos los

niveles; y propiciard la participacion ciudadana y el control social”.

De la misma manera el Articulo 361 de la Carta Magna establece que: “El Estado ejercerd la
rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, serd responsable de formular la politica
nacional de salud, y normard, requlard y controlard todas las actividades relacionadas con la salud, asf
como el funcionamiento de las entidades del sector.”. La Norma Suprema en el Art. 363 dispone que: “E/

Estado serd responsable de:
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1.- Formular politicas publicas que garanticen la promocion, prevencion, curacion, rehabilitacion
y atencion integral en salud y fomentar prdcticas saludables en los dmbitos familiar, laboral y
comunitario.
2.- Universalizar la atencion de salud, mejorar permanentemente la calidad y ampliar la
cobertura. {(...)
5.- Brindar cuidado especializado a los grupos de atencion prioritaria establecidos en la
Constitucion. (...)

8.- Promover el desarrollo integral del personal de salud. (...)".

Ley orgdnica de salud del Ecuador

La ley Organica de Salud emitida por el Congreso Nacional conformada en esa fecha, y publicada
a través del Registro Oficial Suplemento 423 del 22 de diciembre de 2006, cuya ultima modificacion el 23
de octubre de 2018, la misma que tiene como finalidad “regular las acciones que permitan efectivizar el
derecho universal a la salud consagrado en la Constitucion Politica de la Republica y la ley. Se rige por los
principios de equidad, integralidad, solidaridad, universalidad, irrenunciabilidad, indivisibilidad,
participacion, pluralidad, calidad y eficiencia; con enfoque de derechos, intercultural, de género,

generacional y bioético.” (Ecuador, 2006).

Este cuerpo legal en su Articulo 6., establece que: “Es responsabilidad del Ministerio de Salud
Publica: (...)
24. Regular, vigilar, controlar y autorizar el funcionamiento de los establecimientos y servicios de

salud, publicos y privados, con y sin fines de lucro, y de los demds sujetos a control sanitario.
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(...) 30. Dictar, en su dmbito de competencia, las normas sanitarias para el funcionamiento de los

locales y establecimientos publicos y privados de atencion a la poblacion”.

Asi mismo se dispone en el Articulo 210 de la misma Ley Orgdnica dispone: “Los establecimientos
sujetos a control sanitario para su funcionamiento deberdn contar con el permiso otorgado por la
autoridad sanitaria nacional. El permiso de funcionamiento tendrd vigencia de un afo calendario.”,
articulado con lo dispuesto en el Articulo 180 que expresa, que: “La autoridad sanitaria nacional
regulard, licenciard y controlard el funcionamiento de los servicios de salud publicos y privados con y sin
fines de lucro, autonomos, comunitarios y de las empresas privadas de salud y medicina pre pagada y
otorgard su permiso de funcionamiento.”, permite el funcionamiento de laboratorios clinicos, definiendo
a estos como servicio de salud privado con fines de lucro, y por tanto debe ser normado por la autoridad

de salud competente para un éptimo funcionamiento.

Acuerdo Ministerial 2393 - reglamento para el funcionamiento de los laboratorios clinicos

El Acuerdo Ministerial 2393, emitido por la Ministra de Salud Publica y publicado en el Registro
Oficial No. 848 el 11 de diciembre de 2012, define que “{...) es necesario actualizar las disposiciones
contenidas en el Reglamento de Laboratorios de Diagndstico Clinico vigente, teniendo en consideracion:

infraestructura, recursos humanos, equipamiento, calidad, bioseguridad y ética profesional.”

Este cuerpo legal conformado por trece capitulos, regula todos los @mbitos necesarios para un
optimo funcionamiento de los laboratorios clinicos, los capitulos que maneja esta norma son los
siguientes: “AMBITO DE APLICACION, TIPOLOGIA DE LABORATORIOS CLINICOS, DEL PERMISO DE

FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS CLINICOS, DEL PERSONAL DE LOS LABORATORIOS CLINICOS,
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DE LA INSTALACION E INFRAESTRUCTURA, PUESTOS DE TOMA DE MUESTRAS, DEL EQUIPAMIENTO E
INSUMOS, DE LA CALIDIAD EN LOS LABORATOROIS CLINICOS, DE LA ENTREGA Y CONSERVACION DE
RESULTADOS, DE LA BIOSEGURIDAD, DE LOS PRINCIPIOS ETICOS, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO, y
SANCIONES” , con un total de 60 articulos, da lineamientos para el funcionamiento completo del

laboratorio.

El Articulo 3 de este cuerpo normativo define los tipos de laboratorio, siendo estos “laboratorio
clinico general” y “laboratorio clinico especializado”, esta diferenciacion es ampliada en los Articulos 4 y
5; para este caso de estudio se puede concluir que el laboratorio en analisis es definido como
Laboratorio clinico especializado que: “Es aquel servicio de salud en el que se realizan andlisis clinicos
generales de baja complejidad y especializados en una o mds dreas de mediana o alta complejidad en:
hematologia, bioquimica, inmunologia, uroandlisis y coproandlisis; microbiologia, biologia molecular,

toxicologia y genética.” (Salud, 2012).

En este reglamento es importante seiialar que el capitulo diez detalla lineamientos para los
laboratorios clinicos basados en la calidad y mejora continua; es por esto que se hace especial hincapié
de este ya que sera el sustento legal para la consecucién del presente proyecto pues todos los requisitos
aqui detallados seran sustentados con el desarrollo del Sistema de Gestidn de la Calidad para el
laboratorio. “CAPITULO X - DE LA CALIDAD EN LOS LABORATORIOS CLINICOS” el mismo que en su
Articulo 37, define que: “El técnico responsable de la calidad organizard con el personal del laboratorio,
un sistema de calidad basado en la Norma Técnica de Laboratorio Clinico, que permita la mejora

continua del sistema y su estructura documental, misma que contendrd lo siguiente:
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Introduccion. Es un resumen que describe la importancia de implementar el sistema de gestion
de calidad para el laboratorio. Se incluirdn los objetivos, el alcance y como lograr una mejora
continua.
Descripcion del laboratorio clinico. Se indicard la razén social y tipologia del laboratorio, lista de
andlisis que realiza, estructura funcional del laboratorio con su respectivo organigrama.
Politica de calidad. Describe las directrices, intenciones y compromisos del laboratorio con
respecto a la calidad, que incluye la misidn, vision y los objetivos. Anualmente, esta politica serd
revisada por el director del establecimiento, para evaluar la necesidad de implementar cambios
en los objetivos de calidad, como resultado de un proceso de mejoramiento continuo.
Capacitacion del talento humano. Es el procedimiento que detalla las funciones, formacion y
capacitaciones requeridas y planificadas para cada cargo. Los programas de capacitacion deben
ser anuales.
Aseguramiento de la calidad. - Detalla como se cumplirdn los requisitos de calidad.
Control de la documentacion. Son los procedimientos para la elaboracion, identificacion,
liberacion, distribucidn, archivo y cambio de documentos de las etapas preanalitica, analitica y
post analitica.
Registros, almacenamiento y archivo. - Consisten en los procedimientos de identificacion,
recoleccion, ordenamiento y tiempo de almacenamiento de todos los registros técnicos y de
calidad de forma segura y confiable, de acuerdo con la Norma Técnica de Laboratorio Clinico.
Instalaciones y condiciones ambientales. - Son las medidas para aseqgurar que los espacios y las
condiciones ambientales para el mantenimiento de la integridad de los registros, proteccion de
los usuarios, muestras y funcionamiento de equipos, sean las adecuadas para la actividad

prevista.
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Gestion de equipos, reactivos y fungibles. - Sefiala los procedimientos para la programacion,
manejo y control de los equipos, reactivos y fungibles, mediante la aplicacion de métodos de:
inventarios, adquisiciones, jy mantenimiento,; capacitacion del personal para su uso y el
programa de calibracion.
Validacién de los procedimientos de los examenes y validacion de los resultados. - Determina
los pardmetros de todos los métodos, como: sensibilidad, especificidad, incertidumbre, exactitud,
reproducibilidad y limites de cuantificacion.
Seguridad. - Son las medidas de bioseguridad implementadas para proteger a las personas,
muestras y medio ambiente, segun la clase de riesgo, en todas las etapas preanalitica, analitica y
post analitica. Se describen las normas de higiene y proteccion. Se hace referencia a los
procedimientos para descontaminacion de dreas por accidentes o derrames, los cuales deben ser
obligatoriamente registrados, de acuerdo a la Norma Técnica de Laboratorio Clinico.
Aspectos medioambientales. - Detalla los procedimientos y programas de proteccion y
conservacion del medio ambiente.
Investigacion y desarrollo. - Si corresponde, se muestra en qué campos y con qué idoneidad se
hace la investigacion y desarrollo, a través de publicaciones y boletines institucionales registrados
y accesibles.
Lista de procedimientos analiticos. - Enumera la lista de los andlisis y procedimientos que realiza
el laboratorio para conformar la cartera de servicios.
Solicitud, toma y manejo de muestras. - Describe los procedimientos para la toma,
procesamiento, identificacion y envio de las muestras. Se definen los criterios de aceptacion y
rechazo de las muestras, el tiempo y las condiciones de almacenamiento de las muestras

primarias.
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Validacion de resultados. - Son los procedimientos de verificacion, interpretacion y validacion de
resultados, previo a la emision de los informes.
Control de la calidad. - Describe los procedimientos de control de la calidad interno: mecanismos
y registros para cada andlisis y las medidas correctivas; y, control de calidad externo:
mecanismos de participacion en programas nacionales de control de calidad realizados por el
laboratorio de referencia de la autoridad sanitaria o por otros laboratorios certificados por la
misma, que deberdn sefialar las acciones correctivas en caso de no conformidad.
Sistema de informacion de laboratorios. Son los procedimientos para garantizar la
confidencialidad y la integridad de la informacion.
Informe de resultados. - Detalla el procedimiento de informe de resultado, segun un formato
institucional que incluya los rangos bioldgicos de las pruebas analiticas.
Acciones correctivas y manejo de reclamos. - Son los procedimientos para la resolucion de
reclamos y el mantenimiento de sus registros y las acciones correctivas tomadas.
Comunicacion e interaccion con usuarios, profesionales, laboratorios de derivacion y
proveedores. - Son los procedimientos para evaluar y seleccionar proveedores y laboratorios de
derivacion, asi como las encuestas de satisfaccion de los usuarios.
Auditorias internas. - Es la planificacion y organizacion de las auditorias y como se realizan,
tanto a sistemas administrativos como técnicos.
Etica. - Describe en un cédigo de ética como el laboratorio y sus profesionales son responsables

ante los usuarios y la comunidad.” (Salud, 2012).

La Ley No. 76 del Sistema Ecuatoriano de la Calidad (ECUADOR, 2007), publicada en el Registro

Oficial Suplemento 26 de fecha 22 de febrero de 2007, cuya ultima modificacion fue el 29 de diciembre
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de 2010 en su TITULO | OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION, articulo 1 define “ (...) objetivo establecer el
marco juridico del sistema ecuatoriano de la calidad, destinado a: i) reqular los principios, politicas y
entidades relacionados con las actividades vinculadas con la evaluacion de la conformidad, que facilite el
cumplimiento de los compromisos internacionales en ésta materia; (...); y, iii) Promover e incentivar la
cultura de la calidad y el mejoramiento de la competitividad en la sociedad ecuatoriana.”. el mismo
documento en su articulo 6 indica que “Para los efectos de la presente Ley, se reconocen las definiciones
que constan en las normas INEN ISO 17000, la Guia INEN ISO/IEC 2, el Vocabulario Internacional de
Metrologia VIM; y, las definiciones que constan en el Acuerdo de Barreras Técnicas al Comercio - OTC de
la Organizacion Mundial de Comercio - OMC.”; es decir que el pais cuenta con normativa relacionada a la
calidad, que si bien no especifica temas en materia de laboratorios clinicos, cita como parte de sus
fundamentos normativa ISO, en la actualidad el cumplimiento de esta ley y las modificaciones por las
cuales la misma tenga que pasar se encuentran a cargo del denominado Ministerio de Produccion,

Comercio Exterior, Inversiones y Pesca.

Norma ISO 9001

La Norma Internacional ISO 9001 se enfoca en lograr la calidad en una organizacidn mediante la
implementacién de un método o Sistema de Gestidn de la calidad (SGC), lo cual es una decision
estratégica para que una organizacion perfeccione su desempefio global y genere una base sélida para
un desarrollo sostenible, mejorando la calidad de sus productos y servicios, asi como la satisfaccion del

cliente.

Desde el aiflo 2002 esta Norma se ha vuelto un referente respecto a la calidad a nivel mundial

con mas de Un millén de empresas certificadas, pero cabe recalcar que dicha certificacién es voluntaria
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mas no obligatoria, se pueden seguir los lineamientos de esta norma sin que implique una certificacién;
de igual modo la certificaciéon no asegura que la empresa mejore sus ventas o la satisfaccién del cliente,
todo depende de la capacidad de la organizacién por mantener los principios del Sistema de Gestién de
la Calidad, que soportados con la Norma en mencién ayudara a tener claros lineamientos a seguir para

lograr la mejora continua.

Estructura y campo de aplicacién de la Norma ISO 9001:2015

A partir de la publicacién del 2012 con el Anexo L%, toda norma ISO a partir de esta publicacidn
que esté siendo sometida a revision debera mantener la misma estructura, la cual a diferencia de la
versién 2008 incluye dos nuevos requisitos:

1. Alcance

2. Referencias Normativas

3. Términos y Definiciones

4. Contexto de la Organizacion
5. Liderazgo

6. Planificacion

7. Soporte

8. Operacién

9. Evaluacion del Desempefio

L Estructura de Alto Nivel que ISO 9001:2015 comparte con otros sistemas de gestién estandarizados por
el comité de normalizacién I1SO
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10. Mejora

Aunque la norma siempre ha sido aplicable a cualquier sector, en esta nueva version ISO
9001:2015 se pretende mantener los requisitos de forma genérica a fin de que sea aplicable a cualquier
tipo de empresa, sin importar su tamafio, tipo, producto o servicio que provea, utilizando lenguaje
simple y comprensible por cualquier persona.

En contraste de la version anterior de la norma de calidad se citan los siguientes cambios:

e Lagestion de documentos y registros, que en la versién anterior se ubicaba en el
apartado 4.2 en la actual version a fin de generalizar y facilitar el entendimiento para
cualquier persona se usa el término de informacién documentada que pasa a ser tratada
en el apartado 7.5.

e Anivel estructural, se puede observar que en la version 2008 el capitulo 7.4 “Suministro”
pasa en la version 2015 a ser parte del capitulo 8.6 “Liberacidn de productos y servicios”.

e Enlaanterior version la cldusula 7.4 “Compras” modifica su contexto y se ubica en un
nuevo apartado en la ultima version; siendo esta el 8.4 “Control de los productos y
servicios suministrados externamente”.

e Paralaversidon 2015 el enfoque basado en procesos pasa a ser parte del contexto de la
organizacion en el numeral 4.4 “Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos”; en el
cual podemos destacar que la principal ventaja de este enfoque es centrarse en el
aumento de la gestidn; asi como controlar las interacciones entre los procesos y

jerarquias funcionales de cada organizacion.
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Referencias normativas — términos y definiciones

Con el fin de comprender de mejor manera y como documento indispensable de consulta para la
aplicacién de la Norma ISO 90001:2015, asi como para consulta de términos y definiciones se utilizara:

ISO 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

Marco tedrico

Sistema de gestion de calidad

Un Sistema de Gestidn de Calidad (SGC) es un modo de trabajo, mediante el cual la organizacion
asegura satisfacer las necesidades de sus clientes, a través de la planificacién, mantenimiento y mejora
continua del desempefio de sus procesos, con esquemas de eficiencia y eficacia que le permite alcanzar a
la organizacién ventajas competitivas (Yafiez, 2008). Un sistema de calidad puede llegar a ser una
herramienta para lograr una cultura de calidad, la cual busca satisfacer las expectativas y necesidades del
cliente, manejando como principios basicos el compromiso de la alta direccion y el involucramiento del
personal (Tari G, 2000). Contar con un SGC trae beneficios a la organizacion, como se cita a
continuacién:

e Compromiso de la alta direccion en lograr continuamente mejorar sus productos,
servicios y procesos.

e Mejora continua de la calidad de los productos y servicios.

e Atencidn oportuna a sus usuarios.

e Transparencia en el manejo de la informacion.

e Asegura el cumplimiento de objetivos de la organizacidn.

e Integra a los trabajadores para trabajar en armonia y ejecutar procesos.
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e Adquisicion de insumos acorde a necesidades.
e Aumento de la productividad y eficiencia.
e Disminucién de costos.
e Mejor comunicacién y satisfaccion en el trabajo.
e Delimitacién de funciones del personal.

e Toma de decisiones basadas en la evidencia.

Al entender que la calidad es un concepto cambiante que depende de cada persona u
organizacion, siempre se vera relacionado con las expectativas y satisfaccién al cliente, por lo que los
SGC buscan disefiar un marco para que las organizaciones creen y mantengan interaccidén con sus
clientes para comprender de mejor manera sus necesidades y preferencias. Si se logra alinear a las
personas, los procesos y la tecnologia a lo largo del ciclo de vida del producto o servicio, se puede
asegurar la satisfaccion del cliente (Koneggui, 2020). Los elementos centrales que debe incluir un Sistema

de Gestién de Calidad segun (Koneggui, 2020) son:

Objetivos de calidad

Este es un requisito comun para los SGC, también incluido en la ISO 9001, los cuales deben
entregar una vision clara para que cada individuo de la organizacién entienda el propésito de la
compaifia y el valor que tiene el SGC, cada objetivo proporciona una métrica clara para medir el avance

de las estrategias planteadas.
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Manual de calidad

A pesar de que en la version 2015 de la norma no es obligatorio, puede servir de guia para la
implementacidon, mantenimiento y mejora del SGC, en este manual se indican los requerimientos
internos, los del cliente y requisitos que se requieren para la certificacidn, de ser el caso que se desee
obtener. Su principal objeto es describir el alcance del SGC, comunicar los logros y objetivos en el ambito

de la calidad.

Estructura organizacional y responsabilidades

Dentro del SGC debe estar claramente definida y actualizada la estructura de la organizacion,
como las responsabilidades de cada cargo dentro de la misma, de modo que cualquier cambio de
personal pueda tener claras sus responsabilidades sin afectar la operacion diaria, optimizando el tiempo

y los recursos.

Gestion de datos/informacion

Una organizacién que implemente un SGC debe tener la capacidad de entregar evidencia de
datos significativos de controles de calidad efectivos; para impulsar la mejora continua y las actividades
preventivas de control de calidad, la disponibilidad de los datos es fundamental, puesto nos ayuda a
monitorear cada proceso y actuar a tiempo consecuentemente de su desempefio. Uno de los datos
significativos que ayuda en esta practica son los valores entregados por cada indicador, de modo que

coadyuve con la mejora continua deseada.
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Procesos

La gestion de la calidad requiere que la organizacién identifique y defina todos los procesos de la
organizacién que use cualquier recurso para transformar entradas en salidas. Trabajar con un esquema
de procesos permite a la organizacién mantener mayor control a lo largo del ciclo de vida del producto o

servicio, trabajando de manera paralela con los indicadores de cada proceso.

Satisfaccion del cliente con la calidad del producto/servicio

Al monitorear la satisfaccion del cliente se puede determinar si se logran los objetivos de calidad,
por lo que es importante mantener métodos de retroalimentacion, los cuales pueden incluir:
e Encuestas de satisfaccion
e Procedimientos de queja
e Aplicaciones analiticas para definir tendencias de satisfaccion
e Revision de la gestidn de satisfaccion del cliente

e Mejora continua

El SGC determina que la mejora continua es responsabilidad de toda la organizacién, pero en la
Normal ISO 9001, se define claramente que el liderazgo desempefia un papel fundamental en la
implementacién de una cultura basada en calidad, claramente en el numeral 5.1.1 establece que “la alta
direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de calidad

asumiendo la responsabilidad de la eficacia” (Escuela Europea de excelencia, 2015).
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Principios de la gestion de calidad

La calidad implica mejorar permanentemente la eficacia y eficiencia de la organizacién y de sus
actividades, asi como estar siempre muy atento a las necesidades del cliente, a sus quejas o muestras de
insatisfaccion (Quijano Portilla, 2003) (Evans & Lindsay, 1989).

Si se planifican, depuran y controlan los procesos de trabajo, aumentara la capacidad de la
organizacién y su rendimiento; pero, ademas es necesario indagar con cierta regularidad sobre la calidad

que percibe el cliente y las posibilidades de mejorar el servicio que recibe.

La calidad percibida esta condicionada por la forma en que la organizacién realiza todas las
actividades que repercuten en el servicio que prestan a sus clientes (la contratacion, las compras o las
subcontrataciones, el mantenimiento, el control del servicio, la documentacién, la deteccidn y correccién
de fallos o incidencias a tiempo, la formacion adecuada del personal), por lo que los SGC estan
evolucionando de manera que cada vez adquieren mas relieve los factores que permiten un mejor
conocimiento y una agil adaptacion a las condiciones cambiantes del mercado. Entre estos factores
destacamos la vision del mercado y planteamiento estratégico, el disefio de los procesos clave del

negocio y la medicién, analisis y mejora continua.

Cada organizacion tiene que identificar en qué mercado esta actuando y cuales son las
expectativas de los clientes que tiene (o de los que desearia tener) respecto a los atributos del servicio
gue contratan. Para dar credibilidad a su propdsito de satisfacer las expectativas y requisitos del cliente,
en el orden de importancia que éste les dé, la organizacion tiene que asegurar que cuenta con la
voluntad decidida de la direccidn, con los recursos humanos y materiales suficientes y con un SGC

estructurado.
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Se han identificado siete principios de gestidn de la calidad que pueden ser utilizados por la
direccion con el fin de conducir a la organizacion hacia una mejora en el desempefio y seran vistos a
mayor detalle mas adelante. Estos siete principios se derivan de la experiencia colectiva y el
conocimiento de los expertos internacionales (que participan en el Comité Técnico responsable de
desarrollar y mantener actualizadas las normas) y constituyen la base de las normas de SGC de la familia

ISO 9000 (Evans & Lindsay, Administracién y Control de la Calidad., 1989).

Figura 2

Principios de la Norma ISO 9001:2015
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Organizacion internacional de normalizacion - 1SO

International Organization of Standarization -1SO- o traducida al espafiol como Organizacién
Internacional de Normalizacidn; es un organismo no gubernamental que no presenta dependencia de
ninguna entidad, lo que conlleva a que las normas emitidas por dicha organizacidn no sean impuestas en

ningun pais, sino que las entidades se acogen voluntariamente a ellas (1ISO 9001:2015, 2015).

La Norma ISO 9001:2015 denominada “Sistemas de gestién de la calidad”, especifica los
requisitos que un SGC debe cumplir en una organizacion para que esta pueda demostrar su habilidad
para proporcionar los productos adecuados que satisfagan las necesidades y expectativas de todas las

partes interesadas.

Siendo ISO el organismo encargado de promover el desarrollo de normas internacionales de
fabricacidn, su funcién principal es la de buscar la estandarizacidn en la produccidn o elaboracién tanto
de bienes como servicios y generar seguridad para las organizaciones a nivel internacional. Como
complemento a su funcion principal a continuacién se mencionan otras de gran relevancia como:

e Elaborar, discutir y presentar proyectos de normas técnicas internacionales.

e Facilitar la utilizacidn de las nuevas normas, a fin de ser empleadas internacionalmente.

e Coordinar con los paises miembros, las recomendaciones necesarias para la unificacion de
criterios de las Normas ISO nacionales en cada pais.

e Elaborary actualizar las Normas internacionales con el apoyo, participacién y aceptacién de
todos sus miembros.

e Colaborar activamente con organizaciones internacionales dedicadas a la promulgacién de la

normalizacién (ISO 9001:2015, 2015).
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Principios de la Norma ISO 9001:2015

Los principios de la gestion de calidad no deben ser cerrados, una vez que se implemente la
norma ISO 9001 es necesario que todo el personal de la empresa se comprometa al cambio, para que
dicha norma sea util para la organizacidn tiene que ser tomada como un sistema de referencia. Lo
deseable es que sea un proceso de mejora continua en el cual la norma ISO 9001 actle como parte del

principio de organizacion de la calidad.

Si bien los principios de la ISO estan claramente identificados y aportan para la verificacion del
Sistema de Gestion de Calidad en la organizacién, estos pueden ser utilizados de manera textual, o,
como si citd en el parrafo anterior podrian adaptarse a las necesidades y lineamientos definidos por la
Alta Direccién de la organizacidn. A continuacidn, se describen los principios que se definen en la Norma

I1SO 9001:2015.

Enfoque al cliente

“Entender las necesidades actuales y futuras de los clientes y de otras partes interesadas
contribuye al éxito sostenido de la organizacion” (ISO 9001:2015, 2015), como bien menciona la norma
éste es de los principales principios para el SGC pues busca satisfacer los requisitos de los clientes para
exceder sus expectativas; logrando asi incrementar: la notoriedad de la organizacién, la fidelizacién, el
valor para el cliente, las ganancias, entre otros beneficios tangibles para la organizacién. A continuacion,

se enlistan algunas acciones que pueden ser tomadas en cuenta para el cumplimiento de este principio:

e Hay que reconocer que quienes reciben el valor de la organizacidn son los clientes directos e

indirectos.
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e Lograr comprender cuales son las necesidades actuales y futuras de nuestros clientes.
e Las necesidades y expectativas del cliente deben estar relacionadas con los objetivos de Ia
organizacion.
e Mediry dar seguimiento al grado de satisfaccién del cliente y tomar acciones oportunas.
e Gestionar de forma activa la relacidon que se mantiene con el cliente para lograr el éxito

sostenido.

Liderazgo

Como concepto basico se define al liderazgo como un conjunto de habilidades directivas que una
persona puede tener para influir de forma positiva en la forma de actuar de las personas o en un grupo
laboral determinado, logrando en este grupo un trabajo con entusiasmo que facilite el logro de objetivos
y metas planteadas; este concepto se complementa con el de la Norma (ISO 9001:2015, 2015), que
define a “los lideres en todos los niveles establecen la unidad de propésito y la direccidn, y crean
condiciones en las que las personas se implican en el logro de los objetivos de la calidad de las

organizaciones”.

Al mantener el liderazgo en el SGC se crean condiciones en las que las personas se relacionany
comprometen para el logro de los objetivos de calidad, manteniendo un buen ambiente de trabajo, para
que el personal pueda llegar a involucrarse totalmente con el logro del objetivo; asi como mejore la
comunicacion entre los niveles y funciones de la organizacién.

Compromiso de las personas

Mantener al personal motivado y comprometido es tan importante como mantener la

participacién del personal para la consecucién de objetivos, donde pueden aportar ideas y propuestas de
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mejora; facilitando un didlogo abierto, compartiendo los conocimientos y experiencias entre los niveles

de la organizacion.

Estas acciones permitiran lograr un real compromiso de las personas, incrementar su confianza,
aumentar la iniciativa y creatividad, mejor comprensién a los objetivos de calidad, asi como mayor
atencién a los valores compartidos y a la cultura en toda la organizacidn. La capacidad de una
organizacioén para crear y ofrecer valor estd ligada a contar con personas competentes, capacitadas y

comprometidas en todos los niveles.

Enfoque basado en Procesos

El enfoque de gestion basado en procesos parte del principio de que para obtener el resultado
esperado de manera mas eficiente se necesita que las actividades y recursos relacionados se gestionen
como un proceso, funcionando como un sistema coherente. Una vez que la organizacion comprenda
claramente cdmo este sistema produce los resultados, podra optimizar el sistema y su desempefio (1ISO
9001:2015, 2015). Como beneficios significativos que se han podido palpar en diversas empresas una vez

aplicado este enfoque son:

Incremento de la capacidad de centralizar los esfuerzos y recursos tanto humanos como
tecnoldgicos en los procesos clave que aportan valor significativo a la empresa como en las acciones para
la mejora continua. Al estar los procesos alineados podemos obtener resultados de cada proceso
coherentes con su ejecucidn, asi como una oportuna accién frente a los resultados de los indicadores de

cada proceso.
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Al enfocar la gestién en procesos se desvincula la dependencia de una persona especifica, puesto
que la ejecucion, entradas y salidas estan claramente definidas; ayudando a la organizaciéon a mantener
la eficiencia de sus procesos independiente de la persona que lo opere; asi también logrando al personal
empoderarse de sus procesos y pensar en mejoras que optimicen su operacion, faciliten su ejecucidny

generen mejoras en la empresa.

Es importante establecer las interdependencias de cada proceso, comprendiendo el efecto que
puede ocasionar cualquier cambio o alteracién en el mismo, puesto que se debe analizar como un todo
al sistema mas no de forma independiente, en funcién de lograr los objetivos de la calidad de la

organizacion eficaz y eficientemente.

Cabe recalcar que en cuanto al disefio de procesos se refiere, el talento humano tiene un rol
importante, ya que conocen particularidades de cada proceso; esto se puede lograr si la gerencia de la
organizacidn comprende la responsabilidad que recae en las personas, puesto al trabajar dia a dia en un
proceso, poseen el conocimiento necesario de los pasos a seguir, posibles cuellos de botella,
oportunidades de mejora, estabilidad, logrando asi una salida positiva del proceso que beneficie al
siguiente proceso o al usuario final (Hernandez, Martinez, & Cardona, Enfoque basado en procesos como

estrategia de direccidn para las empresas de transformacion, 2015).

Mejora Continua

Para llegar a la excelencia las organizaciones deben reinventarse continuamente, y si bien
alcanzar la perfeccidn es compleja, la idea es mantener un trabajo constante para cada vez estar mas

cerca de ello. Dentro de la gestion de calidad, mantener un enfoque de mejora continua es fundamental,
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esto debe ir de la mano con la retro alimentacidn proveniente de los clientes sean estos internos o

externos, considerando que no se puede mejorar lo que no se conoce.

La mejora continua ayuda a la organizacién a mantener buenos indices de desempefio,
permitiéndole reaccionar oportunamente ante los cambios internos y externos; creando nuevas
oportunidades indispensables para su éxito. Mantener una cultura de mejora, permite la identificacion
de la causa raiz de cualquier pardmetro que afecte al proceso, facilita hallar, prevenir y tomar acciones
correctivas, puesto que aumenta la capacidad de anticiparse y reaccionar ante los riesgos que afecten a

la operacion.

Para lograr lo antes expuesto es indispensable educar a las personas en todos los niveles de la
organizacion, de modo que puedan aplicar herramientas y metodologias basicas para lograr los objetivos
planteados, realizando seguimiento, auditando las acciones tomadas y analizando los resultados de las
acciones de mejora implementadas; es por esto que el ciclo de Deming o PHVA engloba los pasos
necesarios para lograr la mejora continua, siendo estos: Planificar — Hacer — Verificar — Actuar, se puede
observar que la Norma ISO 9001:2015 y el ciclo PHVA se complementan completamente y se identifica

cada paso del ciclo PHVA con respecto a los capitulos de esta Norma Internacional.

Para tener un entendimiento mas profundo del Ciclo de Deming se explica a continuacién con

mayor detalle el objetivo de cada paso:

e Planificar. — De forma simple nos indica que hacer y cdmo hacerlo. Se establecen los
objetivos y recursos necesarios para obtener el resultado esperado. En simil con la

Norma ISO 9001:2015 en esta etapa se determinan acciones para abordar riesgos y
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oportunidades, se plantean objetivos de calidad y cémo lograrlos, se toma en cuenta lo
necesario para planificar cualquier cambio en el SGC.

Hacer. — Se ejecuta lo planeado; se implementan nuevos procesos y de acuerdo con la
Norma se relaciona con los capitulos 7 y 8 que en esencia se relaciona a los recursos, la
competencia del personal, la toma de conciencia, comunicacién, tratamiento de
informacién documentada, el desarrollo en si del producto o servicio partiendo de sus
requisitos hasta el control de cualquier salida no conforme a lo esperado.

Verificar. — Se valida cémo se ha realizado; es decir facilita el seguimiento y de ser
necesario se realiza mediciones de los productos o servicios finales, se vuelve a recopilar
datos de control y se los analiza para validar que estos estén acorde a los objetivos y
requisitos planificados. El capitulo 9 coadyuva con el cumplimiento de este paso, puesto
se hace seguimiento, medicidn, analisis y evaluacién, sobre todo encaminado hacia la
satisfaccidn del cliente. En este punto se realizan las auditorias internas de calidad para
medir la efectividad del SGC.

Actuar. — Se determina cdmo actuar; en esta fase se toma acciones que permitan
mejorar el desempefio de los procesos de acuerdo con lo encontrado en el paso anterior.
Respecto a la Norma tiene intima relacion con el capitulo 10, en el cual se realiza la
identificacion de no conformidades y acciones de correccidon para solventarlas, asi como

se compromete a la organizacidon en mantener esta filosofia en el tiempo.
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Figura3

Capitulos de la Norma asociados al ciclo PHVA
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Para poder analizar cualquier seccidn del SGC es necesario conocer la situacion inicial, es decir la
linea base con el mayor detalle posible; es por esto que es muy importante el planteamiento de
indicadores, estos permiten validar el cumplimiento de metas. Las organizaciones deben tomar
decisiones en basadas en el andlisis de datos fiables y representativos para el desempeiio en el area de

calidad, lo cual facilita la toma eficaz de decisiones.

En la toma de decisiones basada en la evidencia es indispensable contar con informacién precisa
y fiable, que deben estar debidamente documentada; para un analisis oportuno y objetivo es importante

tener a las personas directamente relacionadas al proceso de modo que puedan plantear y establecer
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acciones oportunas; otro factor importante es el seguimiento y analisis de los datos de forma frecuente,
estableciendo valores de referencia para cada indicador definido, de modo que si se llega a superarlo o

su valor estd muy lejano se pueda replantear la forma de medida para que sea mads exacta.

Es importante considerar que cualquier actividad planteada en el SGC debe tener previamente
un andlisis de las causas de no conformidades o de los riesgos y oportunidades del sistema, de modo que
limita la posibilidad de cometer errores y emprender acciones que no resulten eficaces; es por esto que
la norma cita que “Las decisiones basadas en el analisis y la evaluacidn de datos e informacidn tienen

mayor probabilidad de producir los resultados deseados” (1ISO 9001:2015, 2015).

Gestion de las relaciones

Para lograr el éxito sostenido en una organizacién es indispensable tomar en cuenta a los
proveedores y socios de la organizacidn; al gestionar eficazmente las relaciones es mas probable lograr el
éxito, puesto que permite un entendimiento comun de los valores y objetivos de las partes interesadas,

creando valor en cada relacion al compartir recursos y gestionar los riesgos relativos a la calidad.

Es importante tener definidas las partes interesadas de la organizacion, siendo estas:
proveedores, socios, clientes, inversionistas, trabajadores y la sociedad en general, de modo que se
pueda priorizar que relaciones requieren gestidn. Para crear relaciones mutuamente beneficiosas, es

necesario (1ISO 9001:2015, 2015):

e Trabajar en conjunto con las partes interesadas para reunir, compartir informacién, experiencia y

recursos, para optimizar cada proceso.
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e De modo que los proveedores alcancen los parametros de calidad es necesario crear actividades
de desarrollo y mejora colaborativas, y si es necesario capacitarlos en las buenas practicas,
fomentando asi también su propio crecimiento.
e No se puede dejar de lado fomentar y reconocer los logros alcanzados por proveedores y socios,

fomentando un mejor ambiente de colaboracidn.

Auditoria de calidad

Es un proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias objetivas
donde se comprueba que los procesos que se ejecutan dentro de una empresa se desarrollan conforme
a los objetivos del Sistema de Gestidn de Calidad (SGC), determinando el grado en que se cumplen los

criterios de auditoria.

Las auditorias sirven para reducir errores, mejorar la eficacia de la empresa y permitir que cada
vez mejore sus niveles de calidad a fin de destacar en el mercado y ante la competencia; al lograr una
certificacidon externa de calidad potencia su imagen corporativa y permite lograr reconocimientos
internacionales, por lo que los cambios posteriores a las auditorias no solo los notaremos dentro de la
empresa en cada uno de sus procesos, sino también de forma externa a través de sus clientes (ISO

9001:2015, 2015).

Tipos de auditoria

Auditoria interna
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También conocida como de primera parte, es aquella que la realizan agentes propios de la
empresa, ayuda a la empresa a validar el cumplimiento de los requisitos pertinentes, asi como la

deteccion temprana de una conformidad, no conformidad u oportunidad de mejora.

Auditoria externa

Dentro de estas se puede considerar a las de segunda y tercera parte. Las de segunda parte son
aquellas realizadas por una parte que tiene interés en la organizacidon como los clientes; y las de tercera
parte son las que se llevan a cabo por medio de una organizacién auditora independiente y externa,

como las habilitadas para la emisidn de certificaciones de conformidad.

Es importante aclarar que todo lo que se encuentre durante una auditoria se denomina hallazgo

de auditoria, y dependiendo su grado de cumplimiento de un requisito se puede transformar en:

Conformidad

Es todo aquello que cumple con el requisito.

No conformidad

Es todo aquello que no cumple con el requisito; puede ser esta a su vez menor cuando no afecta
directamente al producto o servicio, y mayor cuando tiene que ver con temas legales referentes a la

organizacidn o producto/servicio.
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Oportunidad de mejora

Es cuando a pesar de existir el cumplimiento del requisito, bajo criterios objetivos del auditor o
equipo auditor determinan que existe un margen para mejorar una actividad, tarea o proceso concreto.

La organizacion estd en su derecho de determinar si lo acoge o no.

Para desarrollar efectivamente una auditoria de calidad es importante programar con antelaciéon
la o las auditorias a realizarse, asi como definir el responsable o equipo responsable para su ejecucién,
qué se auditara y qué mecanismos seran utilizados para la implementacion de las acciones correctivas.
Una vez definidos estos parametros podemos definir de forma global los siguientes pasos a seguir para el

desarrollo de una auditoria interna.

1. Planificar y establecer un horario. — Debe realizarse una planificaciéon pormenorizada, por lo que
es importante tener en cuenta la complejidad del trabajo, los recursos y el tiempo que tomara su
ejecucion. Es indispensable contar con un cronograma claro para que todos los involucrados
conozcan las fechas y asi no sea afectado el desarrollo del producto o servicio. Aqui también son

definidos el alcance y objetivos de auditoria.

2. Comprometer a la Alta Direccion y equipo de trabajo. — Es de vital importancia el compromiso
de la direccion de forma que se preste las facilidades en recursos necesarios para la realizacion
de la auditoria, siendo este un claro ejemplo de su compromiso con la calidad y mejora continua
en la organizacidn; hay que tomar en cuenta que el papel del auditor o equipo auditor también
es muy importante puesto de su criterio objetivo depende sacar real provecho a la auditoria

comprometiéndose con la tan ansiada mejora continua.
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Realizacion de la auditoria. — Marca su inicio con una reunidn de apertura donde se socializa el
plan de trabajo, alcance y objetivo de la auditoria. Una vez iniciado propiamente el trabajo de
auditoria se debera realizar la recoleccidn de evidencias e informacidon para validar el
cumplimiento o no de los requisitos pertinentes. El objetivo principal en esta etapa es
documentar objetivamente la evidencia que soporta que el proceso funciona de acuerdo con los

requisitos.

Registrar y presentar los resultados. — Todos los hallazgos de auditoria deben ser redactados de
forma objetiva sin emitir juicios de valor, socializados en una reunién de cierre y presentados en
el informe de auditoria, donde se consolidaran los hallazgos y acciones dispuestas para abordar

esos problemas.

Seguimiento a las recomendaciones del informe. — Es importante considerar que la emisiéon del
informe no se considere como el final de la auditoria puesto de las no conformidades
encontradas la organizacién debera definir causas, de forma que se pueda sugerir e implementar
acciones correctivas y preventivas; es recomendable realizar una evaluacién de efectividad de

estas.
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CAPITULO IlI

Linea base de la organizacién

Diagnéstico situacional en base a la Norma 1SO 9001:2015

Un Sistema de Gestidn de Calidad (SGC) es un modo de trabajo, mediante el cual la empresa
asegura satisfacer las necesidades de sus clientes, a través de la planificacion, mantenimiento y mejora
continua del desempefio de sus procesos, con esquemas de eficiencia y eficacia que le permite alcanzar a
la organizacion ventajas competitivas este concepto definido en el capitulo anterior en contraste con las
partes que conforman un Sistema como tal, es decir: Procesos, Personas, Recursos e Informacion,
permite concluir que la Norma ISO 9001:2015 es el instrumento normativo enfocado a la calidad que se
complementa de manera perfecta con este método de trabajo; razén por la cual el presente proyecto se
desarrollard tomando como base el cumplimiento de los requisitos minimos solicitados por dicho

documento.

Para realizar un andlisis situacional de una organizacién es indispensable entender el estado
actual de ésta, previo a la elaboraciéon o implementacidn de cualquier herramienta gerencial de mejora;

Ill

para la ejecucion del presente proyecto es imperativo conocer el estado actual o el “punto de partida”
del Laboratorio Clinico “SER” usando como base la Norma ISO 9001:2015; donde se verificara que
numerales de la norma actualmente cumplen con informacion demostrable al respecto, y que numerales
del mismo documento deben ser desarrollados o complementados, logrando asi crear una propuesta util
para el laboratorio con la que se familiaricen, comprendan y apliquen, demostrando su compromiso

desde la etapa inicial para lograr una mejora continua con sus procesos, empoderando a su personal

para lograr un éptimo desempefio del SGC, y en consecuencia logrando cumplir con todos los requisitos



53
gue esta Norma Internacional requiere como minimos, encaminando a la empresa a lograr uno de sus

objetivos estratégicos que es la certificaciéon bajo la Norma ISO 9001:2015.

Con la finalidad de verificar los soportes documentales existentes en la organizacion que
pudieran sustentar el cumplimiento de los requisitos de la Norma, se realizé una reunidn estratégica con
el personal del Laboratorio Clinico “SER”, donde se les explicd la estructura de la Norma y los conceptos
basicos necesarios para que la puedan comprender y la razén por la cual ciertos requisitos cumplen o no
a cabalidad con lo solicitado.

Como herramienta de apoyo se elabord un “Check List” en el que consta cada numeral que la
Norma plantea como requisito minimo obligatorio. Este documento permite identificar el nivel de
cumplimiento del SGC que posee el laboratorio, para esto se utilizara los soportes documentales
existentes en la organizacion. En la siguiente tabla en el campo de Cumplimiento se completara para
una mejor comprension con las siglas: T—Indica cumplimiento TOTAL del requisito, P — Indica

cumplimiento PARCIAL del requisito e I = Indica INCUMPLIMINETO del requisito.



Tabla 1

Diagndstico inicial — Cumplimiento de la Norma I1SO 9001:2015

CAPITULO NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO
4.1 Comprension de la Organizacion P
42 Comprensién de las necesidades y expectativas N
4 - CONTEXTO DE LA de la organizacion
ORGANIZACION - 43 Determinacidon del alcance del sistema de N
gestion de calidad
4.4 Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos P
5.1.1 Generalidades N
5.1.2 Enfoque al cliente N
5 - LIDERAZGO - 5.2.1 Establecimiento de la Politica de Calidad N
5.2.2 Comunicacion de la Politica de Calidad N
53 Roles, responsabilidac.ies Y,autoridades dela N
organizacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades N
6 - PLANIFICACION - 6.2 Objetivos de la calidad y planificaciéon para N

lograrlos
6.3 Planificacion de cambios N
7.11 Generalidades C
7.1.2 Personas N
7.1.3 Infraestructura C
7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos P
5 - APOYO. 7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion N
7.1.6 Conocimiento de la organizacion P
7.2 Competencia P
7.3 Toma de conciencia N
7.4 Comunicacion N
7.5 Informacién documentada N
8.1 Planificacidon y control operacional N
8.2.1 Comunicacion con el cliente P
8.2 Determinacidn de los requisitos para los C

productos y servicios

823 Revision de los requisit.os. para los productos y c

servicios
8 - OPERACION - 824 Cambios en los requisit9§ para los productos y c

servicios
8.3.1 Generalidades N
8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo N
8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo N
8.34 Controles de disefio y desarrollo N
8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo N
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CAPITULO NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo N
8.4.1 Generalidades C
8.4.2 Tipo y alcance del control N
8.4.3 Informacién para los proveedores externos N
8.5.1 Control de la producciéfn'y de la provision del p
servicio
8.5.2 Identificacion y Trazabilidad c
853 Propiedad perteneciente a los clientes o p
proveedores externos
8.5.4 Preservacion N
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega N
8.5.6 Control de los cambios N
8.6 Liberacidn de los productos y servicios N
8.7 Control de salidas no conformes N
9.1.1 Generalidades c
9.1.2 Satisfaccion del cliente N
) 9.1.3 Analisis y evaluacion N
i ';::EL;:\:%IOON_DEL 9.2 Auditoria Interna N
9.3.1 Generalidades N
9.3.2 Entradas de la revision por la direccion N
9.3.3 Salidas de la revision por la direccion N
10.1 Generalidades N
10 - MEJORA - 10.2 No conformidad y accién de correctiva N
10.3 Mejora continua N
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Posterior a la verificacidn de la evidencia documental que mantiene la organizacidn se puede
concluir que el 17% de los numerales de la Norma se cumplen Totalmente, mientras un 13% tienen
cumplimiento Parcial y el 70% Incumple con los requisitos minimos requeridos; por lo tanto, se trabajara
en el desarrollo o modificacién de documentacion y procesos del laboratorio a fin de solventar las
brechas encontradas y lograr pasar del cumplimiento parcial o incumplimiento al cumplimiento total de

requisitos.

Una vez solventada la brecha actual se podra preparar a la empresa para la implementacion del
Sistema de Gestion Calidad basado en la Norma ISO 9001:2015, al formar parte de una auditoria inicial,
para que se familiaricen con la forma de trabajo y asi estar listos para en el futuro obtener una

certificacién bajo esta Norma Internacional.

Figura 4

Cumplimiento de la Norma ISO 9001:2015 - diagndstico inicial

CUMPLIMIENTO DE LA NORMA I1SO 9001:2015

Cumplimiento Parcial
B Cumplimiento Total

H Incumplimiento
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Principales no conformidades

Dentro del ambito de la norma ISO es importante recalcar que una No Conformidad es el
hallazgo de evidencias de que un proceso no cumple con los requisitos exigidos por el estandar o no se
desarrolla de acuerdo con los lineamientos de requisitos internos; es importante acotar que el hallazgo
de una no conformidad permite al auditado tomar las medidas necesarias para corregir la falla y asi

eliminar la causa.

Una vez analizados todos los hallazgos mediante evidencias objetivas y la validacién de los
requisitos internos de la norma y legales se procedera a trabajar dentro del laboratorio para solventar
cada una de ellas y entregar los lineamientos necesarios para que el laboratorio pueda dar cumplimiento

a lo planificado en el SGCy asi validar su cumplimiento con la certificacién en la Norma ISO 9001:2015.



Tabla 2

Reporte de no conformidad amparado en la Norma ISO 9001:2015

CAPITULO NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO HALLAZGO
Se observa que existe un analisis FODA inicial de
41 Comprension de la p la organizacion, sin embargo, no se evidencia
' Organizacion como se manejara el seguimiento y revision de
dicha informacidn
L No existe evidencia de que se haya definido
Comprension de las
. . proceso o documento para comprender las
4.2 necesidades y expectativas de N . .
la oreanizacién necesidades y expectativas de las partes
4 - CONTEXTO DELA g interesadas
ORGANIZACION -
43 Determinacion del alcance del N No existe evidencia de que se haya definido el
' sistema de gestion de calidad alcance para el presente SGC
Se observa existencia de un Manual de Procesos
44 Sistema de Gestion de la p para la organizacidn, sin embargo, no se evidencia
) Calidad y sus procesos la forma de asegurar la mejora continua en su
sistema
No existe evidencia de que se haya definido
5.1.1 Generalidades N proceso o documento para demostrar el liderazgo
y compromiso respecto al SGC
No existe evidencia de que la alta direccion
5.1.2 Enfoque al cliente N demuestre liderazgo y compromiso respecto al
5 - LIDERAZGO - .
enfoque al cliente
Establecimiento de la Politica No existe evidencia de que se haya definido una
5.2.1 . N . .
de Calidad politica de calidad
Comunicacidn de la Politica de No existe evidencia de que se haya comunicado la
5.2.2 ) N . .
Calidad politica de calidad
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CAPITULO NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO HALLAZGO
. No existe evidencia de que se haya asignado
Roles, responsabilidades y I d . v 8
53 . S N responsabilidades y autoridad para los procesos
autoridades de la organizacidn .
que se desarrollan en el laboratorio
. . No existe evidencia de que se haya definido un
Acciones para abordar riesgos y .
6.1 . N proceso o documento para abordar riesgos y
oportunidades .
oportunidades
. L . No existe evidencia de que se hayan definido
6 - PLANIFICACION - Objetivos de la calidad y . . .q y L
6.2 e s N objetivos de calidad ni una planificacién para
planificacion para lograrlos
lograrlos
e . No existe evidencia de como se van a manejar los
6.3 Planificacion de cambios N . y
cambios dentro del SGC
Se observa que existe documentacién para
analizar los recursos internos existentes, asi como
7.1.1 Generalidades C lo que requiere de los proveedores externos, con
el documento PACCE - Plan de Accidn para control
de calidad de la Empresa
No existe evidencia de cdmo la organizacién
7.1.2 Personas N determina las personas necesarias para la
implementacion del presente SGC
Se observa que existe archivo legal con el
7 - APOYO - 7.1.3 Infraestructura C Certificado de funcionamiento emitido por la
autoridad competente
Se observa que la infraestructura fisica de la
. L organizacién es adecuada para la operacion de
Ambiente para la operacién de & . P p .
7.1.4 P sus procesos, sin embargo, no se evidencia la
los procesos ., .
forma de evaluacién de los aspectos sociales y
psicoldgicos de sus colaboradores
715 Recursos de seguimiento y N No existe evidencia sobre el seguimiento y

medicion

medicidn de sus recursos
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CAPITULO

NUMERAL

REQUISITO

CUMPLIMIENTO

HALLAZGO

7.1.6

7.2

7.3

7.4

7.5

Conocimiento de la
organizacion

Competencia

Toma de conciencia

Comunicacion

Informacion documentada

Se observa que existe documentacion para lograr
la conformidad del servicio otorgado, sin
embargo, no se evidencia que se haya
desarrollado planificacion para capacitacion

Se observa que existe dentro del archivo legal los
titulos Profesionales debidamente validados por
la autoridad competente, sin embargo, no se
evidencia el perfil profesional que debe cumplir
cada actor del SGC

No existe evidencia de que se haya socializado la
politica y objetivos de calidad

No existe evidencia de cdmo desarrollar la
comunicacion dentro del SGC

No existe evidencia de que se haya definido un
proceso o documento para la generacion,
modificacidn o almacenamiento de informacién
documentada

8 - OPERACION -

8.1

8.2.1

8.2.2

8.2.3

Planificacion y control
operacional

Comunicacién con el cliente

Determinacion de los requisitos
para los productos y servicios

Revisidn de los requisitos para
los productos y servicios

No existe evidencia de que se haya definido un
proceso o documento para la planificacion y
control operacional

Se observa que existe archivo digital con la base
de datos de los pacientes, sin embargo, no se
evidencia forma de obtener retroalimentacion por
parte del cliente

Se observa que cuenta con una base de datos de
cartera de examenes clinicos, asi como dentro del
Manual de Procesos un apartado donde se
detallan Productos y Servicios

Se observa que existe un subproceso para
Registro de pacientes, donde se revisan los
requisitos para el servicio otorgado
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CAPITULO NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO HALLAZGO
Se observa que existe el subproceso Control
8.2.4 Cambios en los requisitos para c Documental de la Calidad para mantener
los productos y servicios informacion documentada de cualquier cambio
generado en los requisitos del servicio
8.3.1 Generalidades N No gxis:te evidencia de cdmo trata la organizacion
el disefio y desarrollo
8.3.2 Planificacion del disefio y N No existe evidencia de cdmo planifica la
desarrollo organizacion el disefio y desarrollo
- No existe evidencia de como define la
Entradas para el disefio y L s
8.3.3 N organizacion las entradas para el disefio y
desarrollo
desarrollo
8.3.4 Controles de disefo y N No existe evidencia de cémo controla la
desarrollo organizacion el disefio y desarrollo
8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo N No eX{ste .eIV|denC|a.de como defl.ne~la
organizacion las salidas para el disefio y desarrollo
No existe evidencia de como gestiona la
8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo N organizacion los cambios para el disefio y
desarrollo
Se observa que existe dentro del Manual de
Procesos, los subprocesos P6 y P8.b mediante los
8.4.1 Generalidades C cuales la organizacion se asegura que los
procesos, productos y servicios suministrados
externamente son conformes a los requisitos
No existe evidencia de que se haya definido
proceso o documentacion para asegurarse que los
842 Tipo y alcance del control N procesos, productos y servicios suministrados
externamente no afectan de manera de manera
adversa a la capacidad de la organizacién para
suministrar sus servicios
No existe evidencia de que se haya definido un
8.4.3 Informacion para los N proceso o documentacion para que la

proveedores externos

organizacion comunique sus requisitos a los
proveedores externos
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CAPITULO NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO HALLAZGO
Se observa que existe una base de datos con la
cartera de servicios, y que tienen definido sus
8.5.1 Control de la produccion y de la p productos y servicios como desarrollados
e provisién del servicio indicadores para sus procesos, sin embargo, no se
evidencia como se trataria cualquier salida no
conforme del SGC
Se observa que existe definido un Manual de
8.5.2 Identificacidn y Trazabilidad C Procesos, donde dentro de sus procesos se detalla
la identificacidn y trazabilidad de sus salidas
Se observa que existe archivo digital con la base
Propiedad perteneciente a los de datos de los pacientes, socios estratégicos y
8.5.3 clientes o proveedores P proveedores externos, sin embargo, no se
externos evidencia como la organizacion se asegura de la
seguridad de dicha propiedad
No existe evidencia de que se haya definido
8.5.4 Preservacion N parametros para reservacion de insumos y
reactivos en la organizacion
855 Actividades posteriores a la N No existe evidencia de que se hayan definido
e entrega actividades posteriores a la entrega del servicio
No existe evidencia de que se haya definido
8.5.6 Control de los cambios N proceso o documentacién para el control de
cambios
. . No existe evidencia de que se haya definido
Liberacién de los productos y . . .,
8.6 - N parametros para la liberacién de productos y
servicios .
servicios
. No existe evidencia de que se haya definido
Control de salidas no -
8.7 N proceso o documentacion para el control de
conformes .
salidas no conformes en el SGC
) Se observa que existe dentro del Manual de
9 - EVALUACION . - .
9.1.1 Generalidades C Procesos indicadores que ayudan a medir el grado

DEL DESEMPENO -

de efectividad de sus procesos, asi como se ha
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CAPITULO

NUMERAL

REQUISITO

CUMPLIMIENTO

HALLAZGO

9.1.2

9.13

9.2

9.3.1

9.3.2

9.33

Satisfaccion del cliente

Analisis y evaluacion

Auditoria Interna

Generalidades

Entradas de la revision por la
direccién

Salidas de la revisién por la
direccién

desarrollado un Cuadro de Mando Integral para
seguimiento y medicién

No existe evidencia de que se haya definido
proceso o documentacién para medir la
satisfaccion del cliente

No existe evidencia de que se haya definido
proceso o documentacidn para que la alta
direccion revise el estado del SGC, asi como la
satisfaccion del cliente

No existe evidencia de que se haya definido
proceso o documentacion para el desarrollo de
auditorias internas

No existe evidencia de que se haya definido
proceso o documentacién para que la alta
direccioén revise el SGC

No existe evidencia de como define la
organizacion las entradas para la revision por la
direccién

No existe evidencia de cémo define la
organizacion las salidas para la revision por la
direccién

10 - MEJORA -

10.1

10.2

10.3

Generalidades

No conformidad y accién de
correctiva

Mejora continua

No existe evidencia de que se haya definido un
proceso o documentacion para que la
organizacion determine y seleccione las
oportunidades de mejora y los riesgos

No existe evidencia de que se haya definido un
proceso o documentacion para gestionar las no
conformidades

No existe evidencia de que se haya definido un
proceso o documentacion para que la
organizacion mejore continuamente
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CAPITULO IV

Sistema de gestion de calidad (SGC)

Disefio de propuesta del sistema de gestion de la calidad

Con la finalidad de establecer un disefio de Gestidn de Calidad para el Laboratorio Clinico “SER”,
se ha diagramado una estructura en la que se definen y operan en conjunto todos los componentes
necesarios con los que debe contar un sistema, asi como también la interrelacién que deberan tener

cada uno de estos, para que el sistema funcione de manera adecuada.

Como se ha establecido en capitulos anteriores, la Norma ISO 9001:2015 esta estructurada con
la finalidad de servir de soporte para el funcionamiento de un Sistema de Gestion de Calidad basada en
la Satisfaccion del Cliente; es decir, que todas las acciones que se generen dentro del SGC aportaran a
dicho enfoque. Bajo este precedente se ha determinado como enfoque central del Sistema de Gestién a
la Satisfaccion del Cliente, la misma que depende de un correcto funcionamiento de todo el sistema,

como a continuacion se muestra.



Figura 5

Disefo de la propuesta del Sistema de Gestion de Calidad

Cumplimiento Requisitos ‘
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Manual de Procesos

SISTEMA)
Narma IS0 3001 (\ DE /\
arma INFORMACION
DOCUMENTADA PROCESOS
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DELCLIENTE  gpp
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* |nfraestructura fisica
* |nfraestructura
tecnaldgica

\)PERSONAS
EESION

AN DAD)

Desarrollo de los componentes del sistema de gestion de calidad

Para un correcto funcionamiento del SGC es indispensable entender de manera general el

contexto que cada uno de sus componentes aporta dentro de este, para esto a continuacion se detallan

los documentos o instrumentos a través de los cuales se volvera operativa la propuesta o disefio de SGC

que se ha realizado para el Laboratorio Clinico “SER”. Como documento principal se ha desarrollado el

denominado MANUAL DE CALIDAD el mismo que se convertird en el instrumento gerencial que permitira

a la organizacion aplicar el ciclo PHVA y entender el funcionamiento y aplicabilidad de la presente

propuesta.
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Procesos

El disefio adecuado de los procesos, su aplicabilidad y medicién son fundamentales para el
correcto funcionamiento de un SGC; y si bien es cierto la actualizacion del sistema por procesos para el
laboratorio fue desarrollado en el Proyecto 1, en el presente proyecto se realizé una reingenieria de los
mismos de modo que se pueda dar cumplimiento con los requisitos de la Norma ISO 9001:2015, los
cuales se encuentran en la version 2 del MANUAL DE PROCESOS, el mismo que contempla el desarrollo y
caracterizacién de los siguientes procesos y subprocesos en todas sus etapas, manteniendo asi un

documento que sea sencillo de usar y aplicar en la organizacion.

Tabla 3

Inventario de procesos enfocado en los requerimientos solicitados por la Norma ISO 9001:2015

PROCESOS SUBPROCESOS
TIPO  CODIGO NOMBRE CODIGO NOMBRE
Pla PLANEACION DE CALIDAD
PLb CONTROL DOCUMENTAL DE LA CALIDAD
CONTROL EXTERNO (VALIDACION DE
Pl.c
" . RESULTADOS)
= P1 GESTION DE CALIDAD i
z P1.d AUDITORIA DE CALIDAD
2
& Ple MEJORA CONTINUA
[+2]
S PLf PRODUCTO NO CONFORME
Plg REVISION POR LA DIRECCION
ADMINISTRACION DE SOCIOS ~ P2.a DEFINICION DE SOCIOS ESTRATEGICOS
P2
ESTRATEGICOS P2.b MEDICION DE EFECTIVIDAD DE CONVENIO
) P3.a REGISTRO DE PACIENTE
e EJECUCION DE FASE PRE
o P3 J P3.b TOMA DE MUESTRAS
2 ANALITICA ]
> P3.c RECEPCION DE MUESTRAS EXTERNAS
o

P4 EJECUCION DE FASE ANALITICA  P4.a ANALISIS DE HORMONAS
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PROCESOS SUBPROCESOS
TIPO  CODIGO NOMBRE cODIGO NOMBRE
P4.b ANALISIS DE QUIMICA SANGUINEA
P4.c ANALISIS DE GASES Y ELECTROLITOS
P4.d ANALISIS HEMATOLOGICO
P4.e ANALISIS DE HEMOSTASIA Y COAGULACION
PA.f ANALISIS MICROBIOLOGICO
P4.g ANALISIS DE PRUEBAS RAPIDAS
P4.h ANALISIS DE ORINA (UROANALISIS)
P4.i ANALISIS COPROPARASITARIO
EJECUCION DE FASE POST P5.a VALIDACION Y ENTREGA DE RESULTADOS
P5 ANALITICA P5.b DESECHO DE RESIDUOS, INSUMOS Y
REACTIVOS
ADQUISICION Y ALMACENAMIENTO DE
P6.a
) EQUIPOS, INSUMOS Y/O REACTIVOS
CONTRATACION DE BIENES Y
P6 P6.b MANTENIMIENTO PREVENTIVO
SERVICIOS EXTERNOS
P6.C MANTENIMIENTO CORRECTIVO
P6.d COMUNICACION INTERNA Y EXTERNA
” ) P7.a CONTROL INTERNO DE EQUIPOS
= P7 HIGIENIZACION ;
S P7.b LIMPIEZA Y DESINFECCION DE INSTALACIONES
o
2 P8.a CONTRATACION DE PERSONAL
w
[a]

. CONTRATACION SERVICIOS PROFESIONALES
ADMINISTRACION DE TALENTO  P8.b

P8 EXTERNOS
HUMANO _
CAPACITACION DE PERSONAL Y AMBIENTE
P8.c
LABORAL
; P9.a MANEJO DE INGRESOS
P9 OPERACION FINANCIERA
P9.b MANEJO DE EGRESOS

Cabe recalcar que los Subprocesos en azul han sido modificados, mientras los
subprocesos en verde han sido creados a fin de dar cumplimiento con los requisitos de la Norma ISO

9001:2015 bajo la cual el SGC del laboratorio esta siendo desarrollado.
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Personas

Para que un sistema funcione de manera correcta se requiere contar con personal capacitado,
que cumpla con requisito minimos establecidos que aporten durante los procesos de implementacién y
manejo del SGC, con esta finalidad se ha creado el MANUAL DE PUESTOS para el Laboratorio Clinico
“SER”, el mismo que detalla la cantidad de personal interno y externo minimo necesario, asi como los
perfiles que cada profesional debe cumplir.

Mediante el levantamiento de cargos, se pretende no solo determinar las competencias
profesionales técnicas para el trabajo, también se detallan las responsabilidades que tiene el personal en

cuanto a la calidad.

Figura 6

Organigrama

JUNTA DE SOCIOS

GERENTE GENERAL

ADMINISTRATIVO ESPECIALISTAEN GESTION
FINANCIERO DE LA CALIDAD

ASESOR LEGAL SECRETARIA

ASESOR CONTABLE LABORATORISTA (3)

ASESOR EN AUDITORIA
INTERNA

LIMPIEZA

ASESOR EN MARKETING
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De este nuevo organigrama es importante sefialar la inclusidon de un profesional ESPECIALISTA
EN GESTION DE LA CALIDAD, quien serd el responsable de gestionar el Sistema de Gestién de Calidad,
incentivar al personal para alcanzar el compromiso de la alta direccién y brindar apoyo a todos los

miembros de la organizacién.

Recursos

Contar con los recursos necesarios para el funcionamiento del SGC es indispensable, por esta
razdén uno de los principales documentos que garantizaran recursos econdmicos sera el Plan de Accion
para el Control de la Calidad en la Empresa (PACCE), este valioso documento basado en la metodologia
5W 2H?, la organizacién debera actualizarlo de manera anual y habrd de ser aprobado por la Alta

Direccién de forma que se garanticen los recursos para todas las acciones ahi definidas.

Costos de implementacion.

A continuacion, se muestra un estimado de los costos que implicaria manejar la implementacion
de la propuesta disefiada, cada actividad ha sido englobada en los objetivos planteados para su mejor
comprension. Para mas detalles se muestra dentro de Anexos - Manual de Procesos el formato del Plan
de Accidn para el Control de la Calidad en la Empresa (PACCE) completo con los costos requeridos, de
forma que el laboratorio pueda gestionarlos y ajustarlos de acuerdo a la realidad existente al momento

de su implementacion.

2 Cada elemento del acrénimo tiene un significado. Las 5W representan lo que seria en inglés: “Qué”, “Por
qué”, “Quién”, “Cuando” y “Dénde”, mientras que las 2H representan “Cémo” y “Cuanto”.



Figura 7

Costos de implementacion para la propuesta

DESCRIPCION SEGUIMIENTO (WHEN)

2020 2021
Obijetivo Espedifico (WHY/WHAT) Actividades (HOW) Responsables (WHO) Lugar (WHERE) VALOR TOTAL
4t0. Trimesue ler. Trimestre | 2do. Trimeswe | 3er. Trimeswe | 4to. Trimestre
Campafias en redes sociales Comunicacion Social /| Laboratorio Clinico SER, | ¢4 50501 ¢ 150000 | $ 1,500.00 | § 1,500.00 | $ 1,50000 | §  7,50000
Marketing Loja
Incrementar el nimero de exdmenes de laboratorio realizados i6 io Clini
N N v Promocion de servicios en espacios publicos Comunicacién Social / Laboratorio Clinico SER, S 1,000.00 $ 1,000.00 $ 1,000.00 | $ 3,000.00
entregados al usuario, en 10 % por afio. Marketing Loja
Generar promociones para exdmenes de rutina Gerente General Laborator\Lc;jCahmco SER, $ 100.00 [ $ 10000 ' $ 100.00 | $ 100.00 | $ 10000 | $ 500.00
N ) . " Incrementar el ndmero de socios estratégicos Gerente General Laboratorio F“”'CO SER, S 100.00 [ $ 10000 ' $ 100.00 | $ 100.00 | $ 100.00| S 500.00
Aumentar en un 5 % por afio el nimero de usuarios que utilizan los Loja
servicios del laboratorio clinico. L inico SE
Realizar seguimiento a socios estratégicos Gerente General aboratorﬁ);:a\\nlco SER, S 100.00 [ $ 10000 $ 100.00 'S 100.00 | S 100.00 | S 500.00
) ) - ) Realizar encuestas electronicas a cada paciente Especialista de Gesion de | Laboratorio Clinico SER, | ¢ 20000 [ $ 20000 $ 20000 $ 20000 § 20000|$  1,00000
Establecer un sistema de monitoreo contindo a la percepcion de calidad Loja
atencion al usuario, en un periodo de 2 meses. iali i6 io Clini
' P Recopilar y analizar encuestas electrénicas recibidas Especlahstaéefeslon de Laborator\Lo leco SER, S 500.00 | $ 500.00 '$ 500.00 $ 500.00 $ 500.00|S 2,500.00
callda 0oja
Desarrollar el moédulo de envio electrénico de| Especialista de Gesion de | Laboratorio Clinico SER, s 1,000.00 s 1,000.00
Entregar el 100 % de los resultados de los examenes de laboratorio |resultados de exdmenes calidad Loja T T
en el tiempo indicado al usuario, hasta finales del afio 2020. Controlar el tiempo de entrega de resultados por Especialista de Gesion de | Laboratorio Clinico SER, s 500.00 s 500.00
paciente calidad Loja ) i
Levantar procesos en base a ISO 9001:2015 Especialista Fje Gesion de | Laboratorio leco SER, S 3,000.00 S 3,000.00
calidad Loja
Implementar al 100 % el manual de procesos en el laboratorio E: ialista de Gesion d Laborat Clinico SER,
P e P Implementar procesos en base a IS0 9001:2015 specialista de besion Ge | Laboratorio LINICoSER, |« 5 990,00 | ¢ 5,000.00 S 10,000.00
Clinico SER, en un lapso de 6 meses. calidad Loja
Controlar procesos Especialista .de Gesion de | Laboratorio Fhmco SER, s 2,000.00 s 2,00000
calidad Loja
)  [Realizar mantenimiento preventivo de equipos Especialista Administrativo |- Laboratorio Clinico SER, |/ ¢ g 501 6 50000 | $ 50000 | $ 50000 $ 50000|$ 250000
Disminuir en un 0,5% el error en exdmenes de laboratorio a través Financiero Loja
del sist d impl tad diciembre 2021. E: ialista Administrati Laboratorio Clinico SER,
el sistema de procesos Implementado para diciembre Llevar control de mantenimiento correctivo specialista .mInIS rativo aporatorio : inico y s 100.00 S 100.00 s 100.00 S 100.00 S 100.00 s 500.00
Financiero Loja
Contratar Especialista en Gestion de Calidad Gerente General Labmmr‘f ClinicoSER, | & 300000 | $ 3,000.00 | $ 3,00000 | $ 300000 | § 300000| $ 1500000
oja
Contratar t: fesional ializad | j io Clini
ontratar res protesionales especaizacos en € manejo Contratar Especialista Administrativo Financiero Gerente General taboratorio Clinico SER, | ¢4 5000 | § 1,50000 | $ 1,500.00 | § 1,500.00 $ 1,500.00 | § 750000
administrativo, financiero y de calidad, hasta finales del afio 2020. Loja
Contrat.ar Especialista en Comunicacion Social o Gerente General Laboratorio .Chmco SER, s 1,000.00 | § 1,00000 | $ 1,00000 | $ 100000 $ 1,00000 | $ 5,000.00
Marketing Loja
. L Definir temas de capacitacion para el personal Gerente General Laboratorio F“”'CO SER, S 20.00 S 20.00 S 40.00
Desarrollar e implementar un plan de capacitacion semestral Loja
direccionado al | técnico int t del laboratori Especiali ini L fnico SE
|recclon? © 8l personal tecnico m»ernov externo del faoratorio Elaborar Terminos de Referencia specialista Administrativo| Laboratorio F\\HICOS R $  100.00 $  100.00 S 200.00
que permita mantener los conocimientos y avances relacionados a Financiero Loja
laboratorios clini I diade ivel dial. io Clini
aboratorios clinicos a la vanguardia de los avances a nivel mundial. . L adaquiridos Gerente General Laborator\Lo .Chmco SER, $ 2000 $ 20.00 | $ 40.00
oja
Contratar consultoria de integracion de sistemas| Especialista Administrativo| Laboratorio Clinico SER, s 3.000.00 s 3,000.00
Optimizar al 100 % la interaccion de los recursos tecnolégicos tecnoldgicos Financiero Loja T T
istentes, I det 3 . Especialista de Gesion de | Laboratorio Clinico SER,
existentes, en un lapso de tres meses Implementar resultados de consultorfa specialista de Gesién de | Laboratorio Clinico s 100000 s 1,00000
calidad Loja
TOTAL ANUAL (HOW MUCH}* $ 2510000 [ $ 41,680.00 | $ 66,780.00

70
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Asi también es importante citar los recursos de INFRAESTRUCTURA y TECNOLOGICOS con los que
cuenta el Laboratorio Clinico “SER”, pilares fundamentales para un éptimo funcionamiento; respecto a
infraestructura el laboratorio tiene una ubicacion estratégica en una de las zonas mas transitadas de la
ciudad, cercana a hospitales y consultorios médicos, siendo un referente a nivel local y regional. Asi
también el laboratorio pensando en la comodidad de sus clientes internos y externos posee una amplia
infraestructura, con un drea aproximada de 210 metros cuadrados; dentro de la distribucion de este
espacio y con la finalidad de brindar un servicio completo de salud, la empresa mantiene un equipado

consultorio médico, espacio que se utiliza en caso de emergencias médicas.

Figura 8

Laboratorio Clinico “SER”

Respecto a su infraestructura tecnoldgica el laboratorio siempre se ha mantenido en vanguardia
con equipamiento de ultima tecnologia, posee cuatro equipos de cémputo, tres de ellos conectados de
manera directa al equipamiento para analisis y la cuarta que se encuentra en el drea de recepcion; todas

las unidades tecnoldgicas cuentan con un sistema especializado denominado AVALAYV, este, es
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centralizado y el encargado de guardar la data (informacién) tanto personal, como clinica de cada
paciente.

El area que ocupa el laboratorio para todos sus procesos esta dividida en tres secciones acorde al

siguiente detalle:

Zona de recepcidn, espacio destinado para que los pacientes puedan mantener una cémoda
espera mientras llega su turno; aqui se encuentra la persona que cumple las funciones de secretaria,

quien ingresa los datos personales y clinicos del cliente.

Figura 9

Zona de recepcion

Zona de toma de muestras, este espacio cuenta con el equipamiento e insumos necesarios para
cada procedimiento en la toma de muestras, de acuerdo con los exdamenes solicitados por el médico

tratante.
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Figura 10

Zona de toma de muestras

Zona de procesamiento de muestras, esta es el drea con mayor espacio, ubicada en el segundo
piso del inmueble, en este espacio se encuentran todas las maquinas e insumos necesarios para el
procesamiento de las muestras y analisis de resultados; dicha zona esta dividida en areas, acorde a la

division de los analisis que realiza el laboratorio.

Figura 11

Zona de procesamiento de muestras
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Informacion documentada

Para cumplir con el requisito definido como Informacién Documentada, se ha utilizado los
requerimientos establecidos por la Norma ISO 9001:2015, a continuacion, se detalla cada punto de la
norma y los sustentos documentales que se ha desarrollado o modificado de manera que se
complemente con los ya existentes en el Laboratorio “SER”, previo a la elaboracidén del presente

proyecto.

Partiendo de la identificacion de las brechas existentes para el cumplimiento de todos los
requisitos de la Norma I1SO 9001:2015 en el Laboratorio Clinico “SER”, se han planteado varias acciones

que permitan levantar las No Conformidades (NC) halladas en el capitulo denominado Situacién Actual.

Capitulo 4. Contexto de la Organizacion

Tabla 4

Acciones para solventar NC del numeral 4.1

Requisito de la Norma Comprension de la Organizacion.

Acciones a ejecutar:

e Re estructurar el sub proceso P1.a Planeacion de Calidad, de forma que se genere el Manual de

Calidad donde se incluya el apartado de Analisis FODA

Evidencia de cumplimiento:

e LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Analisis FODA
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Tabla 5

Acciones para solventar NC del numeral 4.2

Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas,
Requisito de la Norma
todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Re estructurar el sub proceso P1.a Planeacién de Calidad, de forma que se genere el Manual de

Calidad donde se incluya la gestién de las partes interesadas y sus requisitos pertinentes.

Evidencia de cumplimiento:

a) LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Definicidn Partes Interesadas

b) LCS-SL-DOC-007 - Seguimiento Partes interesadas
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Tabla 6

Acciones para solventar NC del numeral 4.3

Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad, todos sus
Requisito de la Norma
literales.

Acciones a ejecutar:

e Re estructurar el sub proceso P1.a Planeacién de Calidad, de forma que se genere el Manual de

Calidad donde se incluya el alcance del sistema de gestién de la calidad y sus exclusiones.

Evidencia de cumplimiento:

a) b) y c) LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Alcance del Sistema de Gestidn de

Calidad
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Tabla 7

Acciones para solventar NC del numeral 4.4

Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos, todos sus numerales y
Requisito de la Norma
literales.

Acciones a ejecutar:

e Reestructuracién del Manual de Procesos, generando subprocesos necesarios para establecer,

implementar, mantener y mejorar continuamente el SGC.

e Reestructurar el Subproceso P1.a Planeacion de la Calidad a fin de generar un Manual de
Calidad, donde se incluya como abordar riesgos y oportunidades, asi como evaluar cualquier

cambio necesario para el funcionamiento del SGC.

Evidencia de cumplimiento:
a) b)c)d)e) h) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos

f) g) LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartados: Cambios al Sistema de Gestion de la

Calidad, Analisis de Riesgos y Oportunidades
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Capitulo 5. Liderazgo

Tabla 8

Acciones para solventar NC del numeral 5.1.1

Generalidades, todos sus literales.
Requisito de la Norma

Acciones a ejecutar:

e Dearrollar el subproceso P1.g Revisién por la direccion a fin de demostrar su liderazgo en el

desarrollo del SGC y mantener la revisidn activa de la eficacia del SGC.

e Reestructurar el subproceso P1.a Planeacién de la calidad, a fin de generar el Manual de Calidad

donde se defina Politica y objetivos de calidad, asi como el analisis de riesgos y oportunidades.

e Socializar la reestructuracidn del Manual de procesos y la generacién del Manual de Calidad.

e (Creacion de subproceso: P1.d Auditoria de Calidad, para asegurar la obtencidon de los resultados

previstos.

o Definir el perfil necesario para la contratacidn del Especialista en Calidad, de forma que con su

compromiso dirija y apoye a las personas para contribuir en la eficacia del SGC.

e Creacion de subproceso: P1.e Mejora Continua.
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Generalidades, todos sus literales.

Requisito de la Norma

Evidencia de cumplimiento:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-027 — Informe Revisidn por la Direccién
LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Politica y Objetivos de la Calidad
LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos

LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Andlisis Riesgos y Oportunidades, LCS-SL-DOC-

008 - Matriz de Riesgos y Oportunidades

Subproceso P1.g Revision por la Direccion, PACCE - Plan de Accidn para control de calidad de la

Empresa

Socializacién del LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, LCS-SL-DOC-030 — Acta de asistencia
Subproceso P1.d Auditoria de Calidad, LCS-SL-MDA-001 - Manual de Auditoria
LCS-SL-MPU-001 - Manual de Puestos, Apartado: Perfil Especialista de caldad

Subproceso P1.e Mejora Continua
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Tabla 9

Acciones para solventar NC del numeral 5.1.2

Requisito de la Norma Enfoque al cliente, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Reestructurar el subproceso Pl.a Planeacidon de Calidad, para generar Manual de
calidad y definir: partes interesadas de la organizacién, analisis de riesgos y

oportunidades.

e Reestructurar subproceso P5.a Validacion y Entrega de resultados, para lograr

retroalimentacion del cliente, mediante encuestas electrdnicas..

Evidencia de cumplimiento:

a) LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Definicién Partes Interesadas, LCS-SL-

DOC-007 Seguimiento Partes interesadas

b) LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Analisis Riesgos y Oportunidades, LCS-

SL-DOC-008 — Matriz de Riesgos, LCS-SL-DOC-028 - Matriz de Oportunidades

c) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-019 - Encuesta Satisfaccion cliente




Tabla 10

Acciones para solventar NC del numeral 5.2.1

Establecimiento de la Politica de Calidad, todos

Requisito de la Norma
sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Reestructurar el subproceso Pl.a Planeacidon de Calidad, para generar Manual de
calidad y definir: la politica de calidad del laboratorio, de forma que sea apropiada a su
propdsito y contexto, proporcione un marco referencial para establecer los objetivos

de la calidad, y se incluya compromiso de mejora continua y los requisitos aplicables.

Evidencia de cumplimiento:

a) b)c) d) LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Politica de la Calidad
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Tabla 11

Acciones para solventar NC del numeral 5.2.2

Comunicacion de la Politica de Calidad, todos
Requisito de la Norma
sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Socializar la Politica de Calidad definida para el Laboratorio Clinico “SER” a todos los

colaboradores de la organizacion.

Evidencia de cumplimiento:

a) b) c) LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Politica de la Calidad, LCS-SL-

DOC-030 — Acta de asistencia
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Tabla 12

Acciones

para solventar NC del numeral 5.3

Roles, responsabilidades y autoridades en la

Requisito de la Norma

organizacion, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

Creacion de subproceso P1.d Auditoria de Calidad a fin de asegurarse que el SGC

cumple con los requisitos de esta Norma Internacional

Creacion de subproceso P1.g Revision por la Direccién, de forma que la alta direccién

conozca el desempefio del SGC.

Reestructurar subproceso P1l.a Planeaciéon de Calidad, de forma que se genere el

Manual de calidad donde se incluya la Planificacién de los cambios en el SGC.

Reestructurar Subproceso P5.a Entrega y validacion de resultados, con el fin de que se
promueva el enfoque al cliente en la organizaciéon, logrando retroalimentacién del

mismo.

Reestructurar el subproceso P8.a Contratacion de Personal, de forma que mediante el
Manual de Puestos se definan las responsabilidades y autoridades para los roles del

SGC de a organizacion.
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Roles, responsabilidades y autoridades en la

Requisito de la Norma

organizacion, todos sus literales.

Evidencia de cumplimiento:

a)

b)

<)

d)

LCS-SL-MPU-001 - Manual de Puestos

LCS-SL-MDA-001 - Manual de Auditoria

LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-027 — Informe Revision por la
Direccion

LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-019 - Encuesta electrénica de
Satisfaccidn cliente

LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Cambios en el Sistema de Gestion de

Calidad, LCS-SL-DOC-029 - Planificacién de los cambios
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Capitulo 6. Planificacion

Tabla 13

Acciones para solventar NC del numeral 6.1

Acciones para abordar riesgos y oportunidades,
Requisito de la Norma
todos sus numerales y literales.

Acciones a ejecutar:

e Re estructurar sub proceso P1l.a Planeacion de la Calidad para generar Manual de

Calidad donde se incluya el analisis de riesgos y oportunidades.

Evidencia de cumplimiento:

6.1.1. y 6.1.2 LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Andlisis Riesgos y
Oportunidades, LCS-SL-DOC-008 - Matriz de riesgos, LCS-SL-DOC-028 - Matriz

de Oportunidades
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Tabla 14

Acciones para solventar NC del numeral 6.2

Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos,

Requisito de la Norma
todos sus numerales y literales.

Acciones a ejecutar:
e Re estructuracién del subproceso P1.a Planeacion de la Calidad, para generacién Manual de
Calidad donde se incluyan los objetivos de calidad.
e Establecer objetivos de calidad que sean coherentes a la politica de calidad, que sean
medibles.
e (Creacion de sub proceso P1.g Revision por la Direccion donde se asegure la revision por la alta

direccidn para el cumplimiento de los objetivos planteados.

Evidencia de cumplimiento:
6.2.1. LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Objetivos de Calidad

6.2.2. LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-027 — Informe Revisién por la

Direccion
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Tabla 15

Acciones para solventar NC del numeral 6.3

Requisito de la Norma e s . .
q Planificacion de los cambios, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Re estructuracién del subproceso P1.a Planeacion de la Calidad, para generacién Manual de

Calidad donde se incluya los Cambios al Sistema de Gestion de Calidad.

Evidencia de cumplimiento:

a) b) c) d) LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Cambios al Sistema de Gestidén de

Calidad, LCS-SL-DOC-029 - Planificacidn de los cambios

Capitulo 7. Apoyo

Tabla 16

Acciones para solventar NC del numeral 7.1.2

Requisito de la Norma Personas

Acciones a ejecutar:

e Reestructurar el subproceso P8.a Contratacion de Personal donde se genere el Manual de

Puestos a fin de validar los perfiles de cargo necesarios en cada puesto.

Evidencia de cumplimiento:

c) LCS-SL-MPU-001 - Manual de Puestos
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Tabla 17

Acciones para solventar NC 7.1.4

Requisito de la Norma Ambiente para la operacion de los procesos, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Re estructurar subproceso P8.c Capacitacidén y evaluacién de ambiente laboral, de forma que se

pueda medir el ambiente laboral mediante encuestas.

Evidencia de cumplimiento:

a) b)c) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-022 — Encuesta Ambiente Laboral

Tabla 18

Acciones para solventar NC 7.1.5.1

Requisito de la Norma Generalidades, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Reestructurar Subproceso P6.b Mantenimiento Preventivo, de forma que se genere un

cronograma de mantenimiento preventivo bajo la estructuaciéon documental del SGC.

e Reestructurar Subproceso P6.c Mantenimiento Correctivo, de forma que se genere un

cronograma de mantenimiento correctivo bajo la estructuacién documental del SGC.

Evidencia de cumplimiento:

a) b) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-023 - Cronograma Mantenimiento

Preventivo, LCS-SL-DOC-025 — Control de Mantenimiento Correctivo
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Tabla 19

Acciones para solventar NC 7.1.5.2

Requisito de la Norma Trazabilidad de las Mediciones, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Reestructurar Subproceso P6.b Mantenimiento Preventivo, de forma que se genere un

cronograma de mantenimiento preventivo bajo la estructuacién documental del SGC.

e Reestructurar Subproceso P6.c Mantenimiento Correctivo, de forma que se genere un

cronograma de mantenimiento correctivo bajo la estructuacién documental del SGC.

Evidencia de cumplimiento:

a) b) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-023 - Cronograma Mantenimiento

Preventivo, LCS-SL-DOC-025 — Control de Mantenimiento Correctivo
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Tabla 20

Acciones para solventar NC 7.1.6

Requisito de la Norma Conocimiento de la organizacion

Acciones a ejecutar:

e Reestructurar Subproceso P1.g Revisidn por la Direccidn, con el fin de desarrollar dentro del

PACCE Plan de Accién para control de calidad de la Empresa un Plan Anual de Capacitacion.

Evidencia de cumplimiento:

e PACCE - Plan de Accidn para control de calidad en la Empresa, Apartado: Plan Anual de

Capacitacion

Tabla 21

Acciones para solventar NC 7.2

Requisito de la Norma Competencia, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Reestructurar Subproceso P8.a Contratacion de personal, con el fin de desarrollar un Manual
de Puestos, donde se determine la competencia necesaria que debe tener cada cargo,
asegurandose que sean competentes para las actividades asignadas con evidencia de su

educacion y experiencia necesaria.
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Requisito de la Norma Competencia, todos sus literales.

Evidencia de cumplimiento:

a) b)c)d) LCS-SL-MPU-001 - Manual de Puestos

Tabla 22

Acciones para solventar NC 7.3

Requisito de la Norma Toma de conciencia, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Re estructuracién del subproceso P1.a Planeacién de la Calidad, para generacién Manual de
Calidad.
e Socializar el Sistema de Gestidn de la Calidad, con especial énfasis en el Manual de Procesos,

Manual de Calidad.

Evidencia de cumplimiento:
a) b)d)LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad
c) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos

d) Socializacidon de Manual de Calidad y Manual de Procesos
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Tabla 23

Acciones para solventar NC 7.4

Requisito de la Norma Comunicacién, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Re estructuracion del subproceso P3.a Registro de Paciente, donde se incluye procedimiento

sobre atencion al cliente.

e Re estructuraciéon del subproceso P5.a Validacidn y entrega de resultados, donde se incluye el

envio de encuestas para medir la satisfaccion del cliente

Evidencia de cumplimiento:

a) b)c)d)e) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-PRO-005 - Procedimiento Atencién al

Cliente, LCS-SL-DOC-019 - Encuesta Satisfaccion Cliente
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Tabla 24

Acciones para solventar NC 7.5.1

Requisito de la Norma Generalidades, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Re estructurar el Proceso P1. Gestidn de la calidad de forma que se pueda crear el subproceso
P1.b Control Documental de la Calidad donde se defina la informacién documentada requerida

por esta Norma Internacional y lo que la organizacién defina como necesaria.

Evidencia de cumplimiento:

a) b) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-009 - Control de documentos, LCS-SL-
DOC-010 - Control de cambios documental, LCS-SL-PRO-004 - Procedimiento control

documental
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Tabla 25

Acciones para solventar NC 7.5.2

Requisito de la Norma Creacidn y Actualizacidn, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Re estructurar el Proceso P1. Gestidn de la calidad de forma que se pueda crear el subproceso
P1.b Control Documental de la Calidad donde se defina el formato, la identifiacion y
desacripcion de la informacion documentada requerida por esta Norma Internacional, asi como

la revisidn y aprobacién de la misma.

Evidencia de cumplimiento:

a) b) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-009 - Control de documentos, LCS-SL-
DOC-010 - Control de cambios documental, LCS-SL-PRO-004 - Procedimiento control

documental
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Tabla 26

Acciones para solventar NC 7.5.3

Requisito de la Norma Control de la informacion documentada, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Re estructurar el Proceso P1. Gestidn de la calidad de forma que se pueda crear el subproceso
P1.b Control Documental de la Calidad, de forma que se pueda controlar la informacion
documentada generada, asegurando su disponibilidad, proteccién, alamcenamiento, control de

cambios, distribucién, acceso, recuperacion y uso.

Evidencia de cumplimiento:

a) b) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-009 - Control de documentos, LCS-SL-
DOC-010 - Control de cambios documental, LCS-SL-PRO-004 - Procedimiento control

documental
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Capitulo 8. Operacion

Tabla 27

Acciones para solventar NC 8.1

Requisito de la Norma Planificacion y control operacional, todos sus literales

Acciones a ejecutar:

e Reestructuracién proceso P1 Gestidn de Calidad, con el fin de crear sub procesos que permitiradn
al laboratorio planificar, implementar y controlar todos los procesos del SG, cumpliendo con lo

determinado en el Capitulo 6 Planificacion.

Evidencia de cumplimiento:

e) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, Apartado: Subproceso P1.b Control documental de la
calidad, Subproceso P1.d Auditoria de calidad, Subproceso P1.e Mejora continua, Subproceso

P1.f Producto no conforme, Subproceso P1.g Revisidn por la direccién
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Tabla 28

Acciones para solventar NC 8.2.1

Requisito de la Norma Comunicacion con el cliente, todos sus literales

Acciones a ejecutar:

e Reestructurar Subproceso P5.a Entrega y validacion de resultados, con el fin de generar un

encuesta electrénica que permita la retroalimentacion del cliente.

e Reestructurar Subproceso P3.a Registro de Paciente, de modo que se determine con exactitud

la forma de trato con el cliente.

Evidencia de cumplimiento:

a) b) e) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-PRO-005 - Procedimiento Atencion al

Cliente

c) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-019 - Encuesta electrénica de Satisfaccion

cliente

d) Archivo Digital, Base de datos de pacientes
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Tabla 29

Acciones para solventar NC 8.3.1

Requisito de la Norma Generalidades

Acciones a ejecutar:

e Re estructuracién del subproceso P1.a Planeacién de la Calidad, para generacién Manual de
Calidad, donde se incluya dentro del Alcance del Sistema de Gestidn de la Calidad la exclusidn
de este numeral puesto el laboratorio no realiza ninguna actividad respecto al disefio y

desarrollo de productos y servicios.

Evidencia de cumplimiento:

LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Alcance del Sistema de Gestidn de Calidad
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Tabla 30

Acciones para solventar NC 8.3.2

Requisito de la Norma Planificacion del disefio y desarrollo, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Re estructuracién del subproceso P1.a Planeacién de la Calidad, para generacién Manual de
Calidad, donde se incluya dentro del Alcance del Sistema de Gestién de la Calidad la exclusidn
de este numeral puesto el laboratorio no realiza ninguna planificacion respecto al disefio y

desarrollo de productos y servicios.

Evidencia de cumplimiento:

LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Alcance del Sistema de Gestidn de Calidad
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Tabla 31

Acciones para solventar NC 8.3.3

Requisito de la Norma Entradas para el disefio y desarrollo, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Re estructuracién del subproceso P1.a Planeacién de la Calidad, para generacién Manual de
Calidad, donde se incluya dentro del Alcance del Sistema de Gestidn de la Calidad la exclusidn
de este numeral puesto el laboratorio no determina ninguna entrada respecto al disefio y

desarrollo de productos y servicios.

Evidencia de cumplimiento:

LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Alcance del Sistema de Gestidn de Calidad

Tabla 32

Acciones para solventar NC 8.3.4

Requisito de la Norma Controles del disefio y desarrollo, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:
e Re estructuracién del subproceso P1.a Planeacidn de la Calidad, para generar un Manual de
Calidad, donde se incluya dentro del Alcance del SGC la exclusién de este numeral puesto el
laboratorio no determina ningln control respecto al disefio y desarrollo de productos y

servicios.
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Requisito de la Norma Controles del disefio y desarrollo, todos sus literales.

Evidencia de cumplimiento:

LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Alcance del Sistema de Gestion de Calidad

Tabla 33

Acciones para solventar NC 8.3.5

Requisito de la Norma Salidas del disefio y desarrollo, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:
e Re estructuracién del subproceso P1.a Planeacién de la Calidad, para generacién Manual de
Calidad, donde se incluya dentro del Alcance del Sistema de Gestién de la Calidad la exclusion
de este numeral puesto el laboratorio no determina ninguna salida respecto al disefio y

desarrollo de productos y servicios.

Evidencia de cumplimiento:

LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Alcance del Sistema de Gestidn de Calidad
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Tabla 34

Acciones para solventar NC 8.3.6

Requisito de la Norma Cambios del disefio y desarrollo, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Re estructuracién del subproceso P1.a Planeacién de la Calidad, para generacién Manual de
Calidad, donde se incluya dentro del Alcance del Sistema de Gestidn de la Calidad la exclusidn
de este numeral puesto el laboratorio no determina ningin cambio respecto al disefio y

desarrollo de productos y servicios.

Evidencia de cumplimiento:

LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Alcance del Sistema de Gestidn de Calidad

Tabla 35

Acciones para solventar NC 8.4.2

Requisito de la Norma Tipo y alcance del control, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Re estructuracidn del Subproceso P6.a Adquisicién y almacenamiento de equipos, insumos y
reactivos, y del Subproceso P8.b Contratacién de servicios profesionales externos; de forma que
se generen términos de referencia donde se asegure que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente no afectan de manera de manera adversa a la capacidad de la

organizacién para suministrar sus servicios
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Requisito de la Norma Tipo y alcance del control, todos sus literales.

Evidencia de cumplimiento:

a) b)c)d)LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-031 - Términos de Referencia.

Tabla 36

Acciones para solventar NC 8.4.3

Requisito de la Norma Informacion para los proveedores externos, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Re estructuracion del Subproceso P6.a Adquisicién y almacenamiento de equipos, insumos y
reactivos, y del Subproceso P8.b Contratacidn de servicios profesionales externos; de forma que

la organizaciéon comunique sus requisitos a los proveedores externos.

Evidencia de cumplimiento:

a) b)c)d)e)f) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-031 - Términos de Referencia.
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Tabla 37

Acciones para solventar NC 8.5.1

Requisito de la Norma Control de la produccion y de la provision del servicio, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Reestructura el proceso P1 Gestién de Calidad, de forma que se cree el subproceso P1.f
Producto no conforme, con el fin de implementar acciones ante errores humanos, asi como

definir acciones para liberar o no ducho producto.
e Monitorear continuamente los indicadores presentes en el Manual de Procesos.

e Conservar informacion sobre la cartera de servicios que ofrece el laboratorio.

Evidencia de cumplimiento:

a) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, Apartado: Productos y Servicios y Base de datos de

cartera de exdmenes clinicos
b) c)d)LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, Indicadores
e) LCS-SL-MPU-001 - Manual de Puestos

f) g) h)LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, Apartado: Subproceso P1.f roducto no conforme
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Tabla 38

Acciones para solventar NC 8.5.3

Requisito de la Norma Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

Acciones a ejecutar:

e Re estructuracidn del subproceso P8.a Contratacién de personal, de modo que se genere en
cada contratacidn un acuerdo de confidencialidad entre los colaboradores del laboratorio y la
organizacién sobre el tratamiento de la informacién proporcionada por el paciente,

proveedores o que se genere dentro del laboratorio.

Evidencia de cumplimiento:

f) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-021 - Acuerdo confidencialidad

Tabla 39

Acciones para solventar NC 8.5.4

Requisito de la Norma Preservacion

Acciones a ejecutar:

e Re estructuracion del Subproceso 6.a Adquisicidn y almacenamiento de equipos, insumos y

reactivos, con el fin de generar los lineamientos para preservacion de insumos y reactivos.

Evidencia de cumplimiento:

g) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-PRO-007 - Procedimiento para almacenamiento

de reactivos e insumos
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Tabla 40

Acciones para solventar NC 8.5.5

Requisito de la Norma Actividades posteriores a la entrega, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Re estructuracién del subproceso P1.a Planeacién de la Calidad, para generacién Manual de
Calidad, donde se incluya dentro del Alcance del Sistema de Gestidn de la Calidad la exclusidn
de este numeral puesto el laboratorio no determina ninguna salida respecto al disefio y

desarrollo de productos y servicios.

e Re estructuracion del Subproceso P5.a Entrega y validacidon de resultados, de forma que se
pueda generar una encuesta de satisfaccion del cliente para lograr retroalimentacién del

mismo.

Evidencia de cumplimiento:

a) b) c) d) LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Alcance del Sistema de Gestién de

Calidad

e) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-019 - Encuesta electrdnica de Satisfaccion

cliente
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Tabla 41

Acciones para solventar NC 8.5.6

Requisito de la Norma Control de los cambios

Acciones a ejecutar:

e Reestructurar Subproceso P1.a Planeacién de la Calidad, con el fin de generar un Manual de
Calidad donde se defina el Alcance del Sistema de Gestion de Calidad, el cual puede estar sujeto

a cambios de acuerdo a la revisién anual.

e Crear subproceso P1l.b Control documental de la calidad, de forma que se definan los
lineamientos para la creacidn, autorizacion, almacenamiento y disposicién de la informacion

documentada bajo el SGC del laboratorio.

Evidencia de cumplimiento:

LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Alcance del Sistema de Gestion de Calidad

LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-009 - Control de documentos, LCS-SL-PRO-

004 - Procedimiento control documental, LCS-SL-DOC-010 - Control de cambios documental
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Tabla 42

Acciones para solventar NC — 8.6

Requisito de la Norma Liberacion de los productos y servicios, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Re estructuracién del Subproceso P1l.a Planeacién de la Calidad, de forma que desarrolle el
Manual de Procesos con todos los subprocesos requeridos en este SGC para su 6ptimo

funcionamiento.

Evidencia de cumplimiento:

a) b) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos

Tabla 43

Acciones para solventar NC — 8.7

Requisito de la Norma Control de salidas no conformes, todos sus numerales y literales.

Acciones a ejecutar:

e Crear el subproceso P1.f Producto no conforme, de modo que se indique los lineamientos para
el tratamiento de productos que no cumplan con requisitos, analizar su tratamiento, y las

acciones tomadas para su liberacion o eliminacion.

Evidencia de cumplimiento:

h.7.1. y8.7.2 LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, Apartado: Subproceso P1.f
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Capitulo 9. Evaluacion del desempeio

Tabla 44

Acciones para solventar NC9.1.2

Requisito de la Norma Satisfaccion del cliente

Acciones a ejecutar:

e Reestructuracién del subproceso P5.a Validacion y entrega de resultados, de forma que se
incluya en el envio digital de los resultados de laboratorio y una encuesta para medir la

satisfaccién del cliente.

e Crear el subproceso P1.e Mejora continua de forma que se pueda analizar los resultados de la
retroalimentacion por parte del cliente y asegurar que se tomen en cuenta para lograr su
completa satisfaccion por el servicio recibido tomando las acciones necesarias para lograr una

constante mejora.

Evidencia de cumplimiento:

h) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-019 - Encuesta satisfaccion al cliente
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Tabla 45

Acciones para solventar NC 9.1.3

Requisito de la Norma Andlisis y evaluacion, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Crear Subproceso P1.g Revisidn por la Direccidn, de forma que se analice y evalle los datos

generados en el SGC, mediante el andlisis de indicadores de procesos.

e Reestructuracién de Subproceso P5.a Entrega y validacién de resultados, con el fin de generar

encuesta electrénica para medir la satisfaccién del cliente.

Evidencia de cumplimiento:

a) c)d) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-027 — Informe Revisién por la Direccidon

b) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-019 - Encuesta electrénica de Satisfaccidon

cliente
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Tabla 46

Acciones para solventar NC 9.2

Requisito de la Norma Auditoria interna, todos sus numerales y literales.

Acciones a ejecutar:

e Crear el subproceso P1.d Auditoria de calidad, de forma que se planifique, establezca e
implementen de forma adecuadas las auditorias internas, asi como se asegure las acciones
necesarias para solventar NC y se realice la revision por la direccién de los resultados y acciones

tomadas.

Evidencia de cumplimiento:

i) Subproceso P1.d Auditoria de Calidad, LCS-SL-MDA-001 - Manual de Auditoria.

Tabla 47

Acciones para solventar NC 9.3.1

Requisito de la Norma Generalidades

Acciones a ejecutar:

e Crear el Subproceso P1l.g Revisidn por la direcciéon, de forma que la alta direaccién pueda
asegurarse de la conveniencia, adecuacién, eficacia y alineacién del SGC a intervalos

planificados.

Evidencia de cumplimiento:

j)  LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, Apartado: Subproceso P1.g Revisidon por la direccidn
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Tabla 48

Acciones para solventar NC 9.3.2

Requisito de la Norma Entradas de la revision por la direccion, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Crear el Subproceso P1.g Revision por la direccion, de forma que la alta direaccién planifique y

se asegure que se lleva a cabo lo planificado

e Crear los subprocesos que alimenten de informacién necesaria para que la alta direccion tenga
conocimiento de estado del SGC y su funcionamiento: Subproceso P5.a Entrega y validacion de

resultados, Subproceso P1.d Auditoria de Calidad, Subproceso P1.f Producto no conforme.

e Reestructurar el subproceso Subproceso P1.a Planeacion de la Calidad, para generar un Manual

de calidad donde se incluya el andlisis de riesgos y oportunidades.

Evidencia de cumplimiento:

a) b) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, Apartado: Subproceso P1.g Revisidn por la direccién

c) d) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, Apartado: Subproceso P5.a Entrega y validacién de

resultados, Subproceso P1.d Auditoria de Calidad, Subproceso P1.f Producto no conforme

e) f) LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Andlisis Riesgos y Oportunidades, LCS-SL-DOC-

008 — Matriz de Riesgos, LCS-SL-DOC-028 - Matriz de Oportunidades
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Tabla 49

Acciones para solventar NC 9.3.3

Requisito de la Norma Salidas de la revision por la direccion, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Crear el subproceso P1.g Revision por la direccion, de forma que se revise las salidas de los
subprocesos del SGC y se planifiquen las acciones a tomar frente a la situacién de la

organizacion.

Evidencia de cumplimiento:

a) LCS-SL-MDP-001 - Manual de Procesos, LCS-SL-DOC-027 — Informe Revisidn por la Direccion

b) c) PACCE - Plan de Accién para control de calidad de la Empresa, LCS-SL-DOC-032 — Acta de

aprobacion
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Capitulo 10. Mejora

Tabla 50
Acciones para solventar NC 10.1

Requisito de la Norma Generalidades, todos sus literales.

Acciones a ejecutar:

e Crear el subproceso Pl.e Mejora continua, de forma que el laboratorio se encuentre en
constante busqueda de no conformidades, potenciales no conformidades y oportunidades de

mejora que le permitan fortalecer el SGC y mejorar el servicio otorgado.

e Re estructuracién del Subproceso P1.a Planeacidn de la Calidad, de forma que desarrolle el

Manual de Calidad, donde se incluya el analisis de riesgos y oportunidades para el SGC.

Evidencia de cumplimiento:
a) c) LCS-SL-MDP-001 - Manual de procesos, Apartado: Subproceso P1.e Mejora continua

b) LCS-SL-MDC-001 - Manual de Calidad, Apartado: Analisis Riesgos y Oportunidades, LCS-SL-DOC-

008 — Matriz de Riesgos, LCS-SL-DOC-028 - Matriz de Oportunidades
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Tabla 51

Acciones para solventar NC 10.2

Requisito de la Norma No conformidad y accion correctiva, todos sus numerales y literales.

Acciones a ejecutar:

e Crear el subproceso P1.f Producto no conforme, de forma que el laboratorio asegure el
cumplimiento de los requisitos asi como el correcto trato de un producto que no cumpla con

los mismos.

Evidencia de cumplimiento:

10.2.1. y 10.2.2 LCS-SL-MDP-001 - Manual de procesos, Apartado: Subproceso P1.f Producto

no conforme

Tabla 52

Acciones para solventar NC 10.3

Requisito de la Norma Mejora continua

Acciones a ejecutar:

e Crear el subproceso Pl.e Mejora continua, de forma que el laboratorio se encuentre en
constante busqueda de no conformidades, potenciales no conformidades y oportunidades de

mejora que le permitan fortalecer el SGC y mejorar el servicio otorgado.

e Crear el subproceso P1.g Revisién por la Direccion, de forma que de esta revisidn se determine

si hay necesidades u oportunidades que deban considerarse como parte de la mejora continua.
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Requisito de la Norma Mejora continua

Evidencia de cumplimiento:

a) LCS-SL-MDP-001 - Manual de procesos, Subproceso P1.e Mejora continua

b) LCS-SL-MDP-001 - Manual de procesos, LCS-SL-DOC-027 — Informe Revisidn por la Direccidn

Una vez desarrollada la propuesta para sustentar el SGC amparado en la Norma ISO 9001:2015
dicha documentacién ha sido integrada mediante sus manuales, donde cada documento creado se
genera en su respectivo subproceso, es importante mencionar que dicha informacion se encuentra al
alcance del personal del laboratorio de acuerdo con sus responsabilidades mediante archivo digital con
proteccion de cambios; cabe recalcar que el Gerente General y el Responsable en Gestién de Calidad

tienen completo acceso a toda la informacion del sistema.

De forma que el personal del laboratorio pueda familiarizarse con los cambios planteados y se
realice una transicién mds amigable respecto con la gestidn de procesos y de calidad, los manuales
desarrollados se encontraran impresos en las instalaciones del laboratorio, a mas del continuo soporte

por parte del Especialista en Gestion de Calidad.

Mediante |la adecuada aplicacién de esta propuesta se pretende optimizar tiempo para la
realizacion de cualquier proceso, debido que se tendra claro las responsabilidades y las actividades
necesarias a realizarse, ademas se pretende deslindar las actividades de la persona como tal y asociarla

al cargo, de forma que cualquier cambio en la organizacidn no afecte su desarrollo y se mantenga la
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calidad deseada. Dentro de los principales cambios realizados estd la reestructuracién de su sistema de
Gestion por Procesos, mediante el Manual de Procesos; donde se crearon subprocesos a nivel directivo,
gue permiten un mejor control de: la calidad, procesos, documentacién, constante auditoria y sobre
todo el firme involucramiento de la alta direccidon de forma que se asegure la eficiencia del SGC, y la

busqueda de una constante mejora continua. Los subprocesos creados son:

e Plb CONTROLDOCUMENTAL DE LA CALIDAD
e Pld AUDITORIA DE CALIDAD

e Pl.e MEJORACONTINUA

e P1f PRODUCTO NO CONFORME

e Plg REVISION POR LA DIRECCION

Con lo antes expuesto se espera que la organizacién se comprometa con implementar los
cambios sugeridos, lo evalle y en la practica puedan hacerse las adecuaciones necesarias de forma que
el SGC se adapte completamente a sus necesidades, se monitoree su éxito y se vayan planteando
objetivos a corto y largo plazo de calidad que permita alinear sus objetivos estratégicos para crecer en el

mercado, con mayor compromiso y siempre buscando la satisfaccion de sus clientes.

Difusidn y socializacion de documentacion que soporte el SGC

Una vez definido el Sistema de Gestion de la Calidad que deberd ser implementado en el

Laboratorio Clinico “SER”, con el fin de familiarizar a todo el personal con los documentos generados, asi
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como la forma de llenarlos, dar seguimiento a indicadores y el manejo en si del sistema. Como todo
cambio al inicio les costard un poco adaptarse y comenzar a cosechar los resultados deseados, por lo que
uno de los principales puntos planteados es explicar las ventajas de manejar el laboratorio dentro de
esta propuesta, empoderando al personal en la consecucion de objetivos, aduefidndolos de cada proceso

con el deseo de que puedan lograr una busqueda constante por mejorar.

Para el acercamiento con la alta direccidn se ha procedido a remitir toda la documentaciony
propuesta del Sistema de Gestién de Calidad al sefior Gerente General de la organizacion Magister Jorge
Eduardo Chacdn Valdiviezo a través de correo electrénico como se visualiza en la siguiente figura, este
proceso se lo realizé previo a la capacitacidn del Sistema de Gestion de Calidad que se impartid a todo el

personal del Laboratorio.

Figura 12

Correo electrénico remitido a la Alta Direccion

| ENTREGA SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD & 2
0 Geo Mobility <geomobilityuio@gmail.com> @ 19:39 (hace 0 minutos) Yy 4
para Laboratorio, Minosito, ENA, enatandazo29, Lore ~

Estimado sefior Gerente,

Una vez que se ha concluido con la elaboracién del Sistema de Gestidn de Calidad del Laboratorio Clinico SER, el mismo que serd socializado
como producto final con todo el personal el dia miércoles 14 de octubre de 2020 a las 15:00, en una reunidn virtual.

De antemano agradecemos su gentil atencién y apoyo durante todo este proceso.
Saludos cordiales,

Lorena Pazmifio
Mariela Veloz Santillan

2 archivos adjuntos ¥ »

Propuesta_SGC_La... B sc6_LabSER.rar
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Para realizar la presentacion a todo el personal de la organizacion, se programé una reunién
virtual, a través de la plataforma MEET de Google, desde la cuenta de correo electrénico de la
Universidad de las Fuerzas Armadas, el dia 14 de octubre de 2020, a las 15:00, a la cual asistieron todos
los integrantes de la organizacién, esto incluyé la Junta de Socios, Personal Gerencial, Personal técnico y

de apoyo, acorde al siguiente listado:

Tabla 53

Listado de Participantes

NOMBRE FUNCION
Angel Minos Luzén Socio
Jorge Chacén Socio — Gerente General
Jonatan Collaguazo Administrativo Financiero
Andrea Quezada Laboratorista
Yadira Lapo Laboratorista
Kerly Jiménez Laboratorista
Mdnica Collaguazo Marketing
Lorena Paola Pazmifio Altamirano Tesista - Expositora

Mariela Alexandra Veloz Santillan Tesista - Expositora
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Figura 13

Captura de pantalla reunion via Meet de Google

SOSORISIRRIRY
QRRIRRARRE

7Y \Y A\ A\ A\ Y4\

\I\I\I\I\I\I\ 1]y Geo Mobility
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD -

+*+ Yadira Lapo

En esta reunidn se socializaron los puntos relacionados a: Manual de Calidad, Manual de
Procesos (versién 2), Manual de Puestos, Manual de Auditorias y Plan de Accién para el Control de la
Calidad de la Empresa, asi como también se solventaron todas las dudas que se podian generar respecto
a estos temas, con la finalidad de que en la organizacién la informacidn quede clara para una posterior

implementacion, la presentacion se la puede visualizar como documento ANEXO.
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CAPITULO V

Conclusiones y recomendaciones

Conclusiones

e Serealizé el andlisis de la situacién actual del laboratorio para determinar el cumplimiento mediante
evidencia comprobable de cada seccién de la Norma I1SO 9001:2015 obteniendo como resultado que
el 17% cumple totalmente con los requisitos, el 13% cumple parcialmente, y el 70% no posee

evidencias para validar el cumplimiento del requisito solicitado por la mencionada norma de calidad.

e Para el cumplimiento del total de los requisitos solicitados por la Norma I1SO 9001:2015 y eliminar las
brechas o No Conformidades encontradas se realizd la creacidén o reestructuracién de procesos y el
desarrollo de nuevos documentos o formatos, toda la informacién documentada creada debera ser
implementada en la organizacién con el fin de que puedan alcanzar la excelencia en el desarrollo de

sus actividades diarias, empoderando al personal, e incrementando la satisfaccién del cliente.

e Se desarrollé la propuesta de Sistema de Gestion de Calidad para el Laboratorio Clinico SER enfocado
en la Satisfaccion del Cliente, la cual contempla los componentes obligatorios para su
funcionamiento, siendo estos: Procesos, Personas, Recursos, e Informacién documentada; para
operativizar estos componentes se desarrollan varios documentos gerenciales de facil
entendimiento y aplicacién, tales como Manual de Calidad, Manual de Procesos, Manual de Puestos,
Manual de Auditorias y Plan de Accién para Cumplimiento de la Calidad de la Empresa, todos estos

enmarcados en los requisitos solicitados en la Norma de calidad 1SO 9001:2015.
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Se realizo el direccionamiento estratégico de la empresa a través de una capacitacién a todo el
personal del laboratorio, ésta fue impartida en una plataforma virtual en la que se expuso el Sistema
de Gestién por Calidad desarrollado para el Laboratorio Clinico “SER” y el manejo de toda la
informacidn documentada con la finalidad de profundizar la comprensidn del personal sobre el
funcionamiento y ventajas de trabajar bajo este sistema y lograr empoderar a las personas para que
se apropien del SGCy puedan trabajar armdénicamente con la solucién planteada, para una posterior

implementacién de este.
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Recomendaciones

Implementar la propuesta desarrollada de Sistema de Gestidn de la Calidad para el Laboratorio
Clinico “SER”, con el fin de encaminar a la empresa a la obtencién de la certificacién en calidad
de la Norma ISO 9001:2015, lo que permitird mejorar su operacidn, optimizar recurso y

aumentar la satisfaccion del cliente.

Asegurar la implementacion, operacién y efectividad del Sistema de |la Calidad propuesto,
mediante la contratacion de un Especialista en Gestién de Calidad, profesional que dard
seguimiento al cumplimiento de los objetivos, los resultados y comprometer al personal para

que el sistema de gestion de la calidad funcione de forma arménica y éptima.

Realizar la revision anual por parte de la Alta Direccion, lo cual permitird asegurar la efectividad
del Sistema de Gestién de la Calidad, alineando la politica y objetivos de calidad para alcanzar los

resultados esperados.



124

Bibliografia

9000, N. I. (s.f.). Normas ISO serie 9000.

9001, G. d. (s.f.). https://www.bsigroup.com/es-ES/Gestion-de-Calidad-1SO-9001/nueva-version-1SO-
9001/.

9001-2015, I. (2015). http.//www.nueva-iso-9001-2015.com/2015/10/cuales-son-los-cambios-de-iso-
9001-version-2015/.

Abreu, J. L. (July de 2012). Hipdtesis, Método & Disefio de Investigacion. Recuperado el 25 de November
de 2019, de http://www.spentamexico.org/v7-n2/7(2)187-197.pdf

Agudelo, L. F. (2012). Evolucion de la Gestion por Procesos. ICONTEC.

Aguirre Mayorga, S., & Cérdoba Pinzdn, N. B. (24 de Abril de 2007). Diagndstico de la madurez de los
procesos en empresas medianas colombianas. Recuperado el 2 de Marzo de 2020, de Ingenieria
y Universidad: https://www.redalyc.org/pdf/477/47712204.pdf

Andreu, E., & Martinez, R. (2011). Cémo gestionar una PYME mediante el cuadro de mando. Madrid:
ESIC.

Arturo, T. (2012). CPIMC Un modelo de administracion por procesos: De las estrategias del negocio a la
operacion de los procesos. México D.F.: Panorama Editorial.

Banco Popular Dominicano, S. A. (5 de Marzo de 2015). Impulsa Popular. Obtenido de ¢ Qué es un
manual de procesos?: https://www.impulsapopular.com/gerencia/que-es-un-manual-de-
procesos/

Beltran, J., Carmona, M., Carrasco, R., Rivas, M., & Tejedor, F. (Septiembre de 2016). Guia para una
Gestion Basada en Procesos. Recuperado el 28 de Febrero de 2020, de Centro de Excelencia:
http://www.centrosdeexcelencia.com/wp-content/uploads/2016/09/guiagestionprocesos.pdf

Camejo, J. (s.f.). Excellentia. Obtenido de https://www.excellentia.com.uy/indicadores-de-gestion-
empresarial-2/

Diaz, M. L. (s.f.). http://americantrustregister.blogspot.com/. México, D.F., México.

Ecuador, C. N. (2006). Ley Orgdnica de Salud. Quito: Registro Oficial.

ECUADOR, C. N. (2007). Ley del Sistema de Calidad del Ecuador . Quito.



Evans, J. R., & Lindsay, W. (s.f.). Administracién y Control de la Calidad. Cuarta Edicién. Soluciones
Empresariales.

Evans, J. R., & Lindsay, W. M. (1989). Administracidn y Control de la Calidad. En J. R. Evans, & W. M.
Lindsay, Administracion y Control de la Calidad. (7a ed.). Monterrey, Mexico: Soluciones
Empresariales. Obtenido de www.FreeLibros.me

Fomento, M. d. (May de 2005). La gestion por procesos. Recuperado el 25 de November de 2019, de
http://www.fomento.es/NR/rdonlyres/9541acde-55bf-4f01-b8fa-
03269d1ed94d/19421/CaptulolVPrincipiosdelagestindelaCalidad.pdf

Fomento, M. d. (May de 2005). La gestion por procesos. Recuperado el 25 de November de 2019, de
http://www.fomento.es/NR/rdonlyres/9541acde-55bf-4f01-b8fa-
03269d1ed94d/19421/CaptulolVPrincipiosdelagestindelaCalidad.pdf

Garzén, A. (2019). Competitividad y Estrategia Empresarial. Competitividad y Estrategia Empresariafi,

(pag. 61). Quito.

125

Hernandez, H., Martinez, D., & Cardona, D. (8 de September de 2015). Revistas Unilibre. Recuperado el

28 de Noviembre de 2019, de Enfoque basado en procesos como estrategia de direccidn para las

empresas de transformacion:

https://revistas.unilibre.edu.co/index.php/saber/article/view/499/391

Hernandez, R., Fernandez-Collado, C., & Baptista, P. (Abril de 2006). Academia.edu. (S. d. Infagon web,

Ed.) Recuperado el Febrero de 2020, de Metodologia de la investigacion:

https://s3.amazonaws.com/academia.edu.documents/38758233/sampieri-et-al-metodologia-

de-la-investigacion-4ta-edicion-sampieri-2006_ocr.pdf?response-content-
disposition=inline%3B%20filename%3DSampieri-et-al-metodologia-de-la-investi.pdf&X-Amz-
Algorithm=AWS4

Hill-, M. 1.—M. (1998). Cémo implementar el Kaizen en el sitio de trabajo.

ISO 9001:2015. (2015). Sistemas de Gestidn de la calidad - Fundamentos y vocabulario. En ISO, ISO 9000

Traduccion oficial (4ta ed., pag. 60). Ginebra, Suiza: Secretaria Central de ISO. Recuperado el

Marzo de 2020



126

ISO Tools Ecuador. (19 de March de 2015). Recuperado el 27 de November de 2019, de ISOTools
Excellence: https://www.isotools.org/2015/03/19/que-son-las-normas-iso-y-cual-es-su-
finalidad/

Kaizen, M. L. (2003). La mejora continua aplicada a la calidad, la productividad y la reduccidn de costos.

Lefcovich., M. (2003). Estrategia Kaizen.

Lifeder. (12 de Oct de 2020). https://www.lifeder.com/tecnicas-de-investigacion/. Recuperado el 2020,
de Técnicas de investigacion: tipos, caracteristicas y ejemplos.

Luchi. R., P. (2011). Competitividad: Innovacién y Mejora Continua en la Gestidin. Barcelona: Ediciones
Gestion 2000.

Lucid Software Inc. (Marzo de 2020). Obtenido de Lucidchart:
https://www.lucidchart.com/pages/es/simbolos-bpmn

Masaaki, 1. (1989). Kaizen. CECSA.

Mauricio Lefcovich, K. (2003). La mejora continua y el Cuadro de Mando Integral.

Mufioz V., F. M. (2018). Desarrollo de un sistema de gestion por procesos para empresas de servicios de
ingenieria y construccion orientadas a la industria. (U. A. Bolivar, Ed.) Recuperado el 11 de
November de 2011, de Repositorio UASB:
http://repositorio.uasb.edu.ec/bitstream/10644/6231/1/T2662-MBA-Desarrollo.pdf

OMG Object Management Group. (Junio de 2008). Business Process Maturity Model (BPMM).
Recuperado el 2 de Marzo de 2020, de Object Management Group:
https://www.omg.org/spec/BPMM/1.0/PDF

Organization, World Health. (s.f.). World Health Organization. Obtenido de Glossary:
http://www.who.int/health-systems-performance/docs/glossary.htm#indicator

Paneque, R. E. (2004). Indicadores de calidad y eficiencia de los servicios hospitalarios. Una mirada
actual. Revista Cubana de Salud Publica.

Pérez, J. A. (2009). Gestion por Procesos (3 ed.). Madrid: ESIC Editorial. Recuperado el Febrero de 2020,
de
https://books.google.es/books?hl=en&Ir=&id=koSkh64nRb4C&oi=fnd&pg=PA13&dg=sistema+de
+gestion+por+procesos&ots=7RTNtebqNr&sig=qVRnNvIF6v8jNW7JD-
1V7KgqGY4#v=onepage&g=sistema%20de%20gestion%20por%20procesos&f=false



127

Quijano, M., & Portilla, V. (2003). Calidad en el Servicio. México: Edicidn Primera.

Rey, D. (2018). Sinapsys Business Solutions. Recuperado el 25 de November de 2019, de Todo sobre la
Gestidn por Procesos (Parte I): https://www.sinap-sys.com/es/content/todo-sobre-la-gestion-
por-procesos-parte-i

Reyes, H. H. (s.f.). CAPACIDAD Y DESEMPENO DEL PROCESO.

Rodriguez Pefiuelas, M. A. (2010). Métodos de Investigacion. Culiacan, Mexico: Universidad Auténoma
de Sinaloa. Recuperado el Marzo de 2020, de http://www.uasnet.mx

SALUD. (2009). ACUERDO MINISTERIAL PARA LABORATORIOS CLINICOS 2393. QUITO: MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA.

SALUD, M. D. (2008). LEY ORGANICA DE SALUD.

SALUD, M. D. (2008). LEY ORGANICA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

SALUD, M. D. (2008). LEY ORGANICA REFORMATORIA A LA LEY ORGANICA DE SALUD, LEY 67,.

Salud, M. d. (2012). REGLAMENTO PARA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS CLINICOS. Quito:
Registro Oficial.

SALUD, M. D. (s.f.). REGLAMENTO A LA LEY ORGANICA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

Tools, I. (July de 2017). Principios de Gestion de la Calidad. Recuperado el 20 de November de 2019, de
https://www.nueva-iso-9001-2015.com/2017/07/principios-de-gestion-de-la-calidad/

Valdés, L. A. (29 de Febrero de 2020). Accion Educa. Obtenido de Manual para la Diagramacion de
Procesos: http://accioneduca.org/admin/archivos/clases/material/diseno-de-procesos-y-
diagrama-de-flujo_1563806036.pdf

Vargas, R. (Septiembre de 2006). CSS Cornell. Obtenido de Herramientas para realizar una investigacion:
http://www.css.cornell.edu/faculty/dgr2/teach/msc/NRM_004_E.pdf

Velasco, J. A. (1996). Gestidn por procesos. ESIC.

Velducea, M. (18 de May de 2010). Clasificacion de la investigacion. Recuperado el November de 2019,
de https://selinea.unidep.edu.mx/files/528t0832_ r649220160427120000289061.pdf

Zaratiegui, J. R. (Junio de 1999). Economia Industrial. Recuperado el 01 de Marzo de 2020, de La Gestién
por procesos: su papel e importancia en la empresa:
file:///C:/Users/Lore/Documents/MAESTRIA/TESIS/bibliografia/Gestion%20por%20procesos%20
su%20papel%20e%20importancia%20(articulo).pdf



128

Anexos



